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(Actos cuya publicacién es una condicion para su aplicabilidad)

REGLAMENTO (CE) N°2100/94 DEL CONSEJO
de 27 de julio de 1994

relativo a la proteccién comunitaria de las obtenciones vegetales

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea
¥, en particular, su articulo 235,

Vista la propuesta de la Comisién (1),
Visto el dictamen del Parlamento Europeo (2),
Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social (3),

Considerando que las variedades vegetales plantean pro-
blemas especificos por lo que respecta al régimen de
propiedad industrial que ha de aplicarse;

Considerando que los regimenes de propiedad industrial
aplicables a las obtenciones vegetales no estin armoniza-
dos en el 4mbito comunitario, por lo que siguen estando
regulados por la legislacién de los Estados miembros,
cuyo contenido no es uniforme;

Considerando que, en tales circunstancias, resulta conve-
niente un régimen comunitario que, coexistiendo con los
nacionales, permita la concesion de derechos de propie-
dad industrial que sean validos en toda la Comunidad;

Considerando que es conveniente que no sean las autori-
dades de los Estados miembros quienes se encarguen de
la aplicacion de este régimen comunitario, sino una
oficina comunitaria con personalidad juridica, la «Oficina
comunitaria de variedades vegetales»;

Considerando que el sistema debe tener en cuenta tam-
bién los avances de las técnicas de mejora vegetal,
incluida la biotecnologia; que, con objeto de fomentar la
mejora y el desarrollo de nuevas variedades, es conve-
niente mejorar la proteccién de todos los obtentores, en
comparacién con la situacién actual, sin perjudicar por
ello injustificadamente el acceso a la proteccion, bien de
manera general o en el caso de determinadas técnicas de
mejora;

(') DO n° C 244 de 28. 9. 1990, p. 1 y
DO n° C 113 de 23. 4. 1993, p. 7.

(%) DO n° C 305 de 23. 11. 1992, p. 55 y
DO n° C 67 de 16. 3. 1992, p. 148.

() DO n° C 60 de 8. 3. 1991, p. 45.

Considerando que deben poder protegerse las variedades
de todos los géneros y especies botéanicos;

Considerando que las variedades merecedoras de protec-
cion deben reunir determinados requisitos reconocidos
internacionalmente, a saber, caricter distintivo, uniformi-
dad, estabilidad y novedad, y que deberin designarse
también con una denominacién de variedad establecida;

Considerando que es importante prever una definicién de
variedad vegetal con objeto de garantizar el correcto
funcionamiento del sistema;

Considerando que esta definicién no estd destinada a
modificar definiciones que puedan haber sido establecidas
en el dmbito de otras formas de proteccién de la propie-
dad intelectual, especialmente en el sector de las patentes,
ni a obstaculizar ni a evitar la aplicacién de leyes que
regulen la proteccién de productos, incluidos los vegetales
y los materiales vegetales, o procedimientos en el marco
de otros derechos de propiedad industrial;

Considerando, no obstante, que es muy conveniente
disponer de una definicién comiin en ambos imbitos;
que, por consiguiente, deberian apoyarse los esfuerzos
apropiados a escala internacional para lograr tal defini-
cién comin;

Considerando que la concesion de la proteccién comuni-
taria de las obtenciones vegetales requiere un examen de
las caracteristicas importantes relacionadas con la varie-
dad; que, no obstante, estas caracteristicas no tienen que
estar necesariamente relacionadas con su importancia
economica;

Considerando que el sistema debe aclarar también a
quién pertenece el derecho a la proteccién comunitaria de
la obtencién vegetal; que, en algunos casos, corresponde
a varias personas conjuntamente y no solo a una; que
debe regularse la cuestién formal de legitimacién para
presentar solicitudes;

Considerando que el sistema debe también definir el
término «titular» utilizado en este Reglamento; que siem-
pre que se utilice el término «titular» sin mas especifica-
cién en este Reglamento, inclusive en el apartado 5 del
articulo 29, se entenderd con el sentido que se establece
en el apartado 1 del articulo 13;
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Considerando que, para garantizar el efecto uniforme de
la proteccién comunitaria de la obtencién vegetal en toda
la Comunidad, deben delimitarse con precisin las trans-
acciones comerciales que estdn sujetas al consentimiento
del titular; que, en comparacién con la mayoria de los
sistemas nacionales, es conveniente que el alcance de la
proteccién se haga extensivo a determinados materiales
de la variedad a fin de tener en cuenta el comercio a
través de terceros paises sin proteccidn; que, no obstante,
la introduccién del principio de agotamiento de los
derechos debe garantizar que la proteccién no sea exce-
siva;

Considerando que, con objeto de fomentar la obtencién
de vegetales, el sistema confirma bdsicamente la regla,
internacionalmente aceptada, de libre acceso a las varie-
dades protegidas para la obtencién y explotacién de
nuevas variedades a partir de las mismas;

Considerando que, en algunos casos, en que la nueva
variedad, aunque distinta, constituya fundamentalmente
un derivado de la variedad inicial serfa conveniente
establecer una cierta forma de dependencia respecto del
titular de ésta;

Considerando que el ejercicio de los derechos conferidos
por la proteccién comunitaria de obtencién vegetal debe
supeditarse a restricciones previstas en disposiciones
adoptadas en interés piblico;

Considerando que la proteccién de la produccién agricola
responde a dicho interés publico; que a ‘tal fin, debe
autorizarse a los agricultores a utilizar el producto de su
cosecha para la siembra, y ello bajo ciertas condiciones;

Considerando que debe garantizarse que las condiciones
se establezcan a escala comunitaria;

Considerando que, en algunas circunstancias, debe pre-
verse la concesién de licencias obligatorias por causa de
interés publico, que puede incluir la necesidad de abaste-
cer el mercado con materiales que ofrezcan caracteristicas
determinadas o mantener el incentivo de la obtencién de
variedades mejoradas;

Considerando que la utilizaciéon de la denominacién de la
variedad atribuida debe ser obligatoria;

Considerando que la protecc1on comunitaria de obten-
cién vegetal debe tener en principio una duracién de al
menos 25 afios y, tratindose de la vid y las variedades
arboreas, al menos 30 afios; que deberan espec1ﬁcarse
otros motivos de extincién del derecho,

Considerando que el derecho conferido por la proteccién
comunitaria de obtencion vegetal es propiedad del titular
y que, por consiguiente, debe precisarse su funcidén res-
pecto de las disposiciones legales no armonizadas de los
Estados miembros, en particular el Derecho civil; que ello
se aplica también a las consecuencias de las infracciones y

al ejercicio de los derechos conferidos por la proteccién
comunitaria de la obtencién vegetal;

Considerando que es necesario garantizar que la aplica-
cién total de los principios del sistema de proteccién
comunitaria de las obtenciones vegetales no resultard
perjudicada por los efectos de otros sistemas; que, con
este fin, y de conformidad con los actuales compromisos
internacionales de los Estados miembros, se requieren
ciertas normas sobre las relaciones con otros derechos de
propiedad industrial;

Considerando que es indispensable examinar si y en qué
medida deben adaptarse o modificarse las condiciones de
la proteccién concedida por otros derechos de propiedad
industrial, como las patentes, para que sean coherentes
con el sistema de proteccién comunitaria de las obtencio-
nes vegetales; que, en caso de ser necesaria, tal adapta-
cién o modificacién ha de establecerse en disposiciones

equilibradas de Derecho comunitario;

Considerando que las funciones y facultades de la Oficina
comunitaria de variedades vegetales, incluidas sus salas de
recurso, respecto de la concesion, extincién y verificacién
de la proteccién comunitaria de la obtencién vegetal, asi
como de las publicaciones deberin inspirarse, en la
medida de lo posible, en las normas creadas para otros
sistemas; que lo mismo cabe decir de la estructura y el
reglamento interior de la Oficina, la colaboracién con la
Comisién y los Estados miembros, especialmente
mediante el consejo de administracidn, la intervencién de
las Oficinas de examen encargadas de los eximenes
técnicos y las medidas presupuestarias necesarias;

Considerando que es conveniente que la Oficina sea
asesorada y supervisada por el consejo de administracion
anteriormente mencionado, compuesto por representantes
de los Estados miembros y de la Comisién;

Considerando que el Tratado no prevé, para la adopcidén
del presente Reglamento, mis poderes de accién que los
del articulo 235;

Considerando que el presente Reglamento tiene en cuenta
convenios internacionales actuales, tales como el Conve-
nio internacional para la proteccién de obtenciones vege-
tales (Convenio UPQYV), el Convenio sobre la concesiéon
de.patentes europeas (Convenio sobre la patente europea)
o el Convenio sobre los aspectos de los derechos de
propiedad intelectual relacionados con el comercio,
incluido el comercio de productos falsificados; que, en
consecuencia dnicamente aplica la prohibicién de paten-
tar variedades vegetales en la medida en que lo hace el
Convenio sobre la patente europea a saber, a las varieda-
des vegetales como tales;

Considerando que el presente Reglamento debe ser révi-
sado con el fin de introducir las modificaciones que
puedan resultar necesarias debido a evolucién futura de
los convenios anteriormente mencionados,

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
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PARTE I

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1
Proteccion comunitaria de las obtenciones vegetales

El presente Reglamento establece un sistema de protec-
cién comunitaria de las obtenciones vegetales como unica
y exclusiva forma de proteccién comunitaria de la propie-
dad industrial para las variedades vegetales.

Articulo 2

Efecto uniforme de la proteccién comunitaria de las
obtenciones vegetales

La proteccién comunitaria de las obtenciones vegetales
producird efectos uniformes dentro del territorio de la
Comunidad y los derechos s6lo podrian concederse, trans-
mitirse o extinguirse en dicho territorio de modo uni-
forme.

Articulo 3

Derechos de propiedad nacionales sobre las variedades
vegetales

Las disposiciones del presente Reglamento se entienden
sin perjuicio del derecho de los Estados miembros de
conceder derechos de propiedad nacionales sobre las
variedades vegetales, condicionado a lo dispuesto en el
apartado 1 del articulo 92.

Articulo 4
Oficina de la Comunidad
A los efectos de la aplicacion del presente Reglamento, se

establece una Oficina comunitaria de variedades vegeta-
les, en lo sucesivo denominada «la Oficina».

PARTE II

DERECHO MATERIAL

CAPITULO 1

CONDICIONES QUE REGIRAN LA CONCESION DE LA
PROTECCION COMUNITARIA DE LAS OBTENCIONES
VEGETALES

Articulo §

Objeto de la proteccién comunitaria de las obtenciones
vegetales

1. Podrin ser objeto de la proteccién comunitaria de
las obtenciones vegetales las variedades de todos los
géneros y especies botdnicos, incluidos, entre otros, los
hibridos de géneros o de especies.

2. A los efectos del presente Reglamento, se entendera
por «variedad» un conjunto de plantas de un solo taxén
botanico del rango més bajo conocido que, con indepen-
dencia de si responde o no plenamente a las condiciones
para la concesién de un derecho de obtentor, pueda:

— definirse por la expresién de los caracteres resultantes
de un cierto genotipo o de una cierta combinacién de

genotipos, ,

— distinguirse de cualquier otro conjunto de plantas por

la expresién de uno de dichos caracteres por lo
menos,

— considerarse como una unidad, habida cuenta de su
aptitud a propagarse sin alteracién.

3.  Un conjunto de plantas estd formado por plantas
enteras o por partes de plantas, siempre que dichas partes
puedan generar plantas enteras, y ambas se denominaran
en lo sucesivo «componentes de una variedad».

4. La expresion de las caracteristicas a que se refiere el
primer guién del apartado 2 podrd ser invariable, o
podra variar de unos componentes del mismo tipo de una
variedad a otros siempre que el grado de variacién sea
asimismo resultado del genotipo o de la combinacién de
genotipos.

Articulo 6
Variedades que podrin protegerse

Podra concederse la proteccién comunitaria de obtencién
vegetal a las variedades que sean:

a) distintas;
b) homogéneas;
c) estables; y
d) nuevas.

Ademais, se deberd dar una denominacién a la variedad
con arreglo a las disposiciones del articulo 63.
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Articulo 7
Caricter distintivo
1.  Se considerard que una variedad presenta un cardc-

ter distintivo si es posible diferenciarla claramente, por la
expresion de las caracteristicas resultantes de un genotipo
en particular o de una combinacién de genotipos, de
cualquier otra variedad cuya existencia sea notoria en la
fecha del depbsito de la solicitud determinada de confor-
midad con el articulo 51.

2. La existencia de otra variedad se considerara noto-
ria, en particular, si en la fecha de depésito de la solicitud
determinada de conformidad con el articulo 51:

a) dicha variedad es ya objeto de la proteccion comuni-
taria de las obtenciones vegetales o estd inscrita en un
registro oficial de variedades vegetales, en la Comuni-
dad o en cualquier Estado, o en cualquier organiza-
cién intergubernamental con competencias al res-
pecto;

b) ya se ha cursado una solicitud para que se le conceda
la proteccién comunitaria de las obtenciones vegetales
o para su inscripcién en un registro oficial de varieda-
des, siempre y cuando, entretanto, dicha solicitud
haya dado lugar a la concesién o a inscripcién.

Las normas de desarrollo establecidas de acuerdo con el
articulo 114 podrin poner como ejemplo otros casos que
se consideraran notorios.

Articulo 8
Uniformidad

Una variedad se considerard uniforme cuando, abstrac-
ci6n hecha de las variaciones que cabe esperar de las
caracteristicas especificas de su propagacidn, presente una
uniformidad suficiente en la expresion de las caracteristi-
cas de la misma incluidas en el examen de su caracter
distinitivo asi como en aquéllas que se utilicen en la
descripcién de variedad.

Articulo 9
Estabilidad

Se considerard que una variedad es estable cuando la
expresion de las caracteristicas de la misma incluidas en
el examen de su caricter distinitivo asi como aquéllas que
se utilizan en la descripcién de variedad no sufre altera-
cién alguna tras una propagacién reiterada o, cuando se
dé un ciclo de propagacion particular, al final de cada
uno de dichos ciclos.

Articulo 10
Novedad

1. Para que una variedad se considere nueva, es pre-
ciso que, en la fecha de presentaciéon de la solicitud
determinada con arreglo al articulo 51, los componentes
de la variedad o el material cosechado de dicha variedad
no hayan sido vendidos o cedidos a terceros por el
obtentor o con su consentimiento con arreglo al articu-
lo 11, para fines de explotacién de la variedad, con
anterioridad a los siguientes periodos:

a) un afo antes de la fecha anteriormente mencionada,
en el territorio de la Comunidad;

b) cuatro aftos o, tratindose de arboles o vides, seis afios
antes de la fecha anteriormente mencionada, fuera del
territorio de la Comunidad.

2. La cesién de componentes de una variedad a un
organismo oficial con fines reglamentarios, o a otros
sobre la base de un contrato o de cualquier otra relaciéon
juridica cuando se haga exclusivamente para fines de
produccidn, reproduccién, multiplicacién, acondiciona-
miento o almacenamiento de dicha variedad, no tendri la
consideracion de cesion a terceros en el sentido contem-
plado en el apartado 1, siempre que el obtentor se reserve
el derecho de uso exclusivo de esos o de otros componen-
tes de la variedad y no medie ningin otro tipo de cesion.
No obstante, esta cesion de componentes de una variedad
se considerard cesion en el sentido contemplado en el
apartado 1 si tales componentes se utilizan reiterada-
mente en la produccién de una variedad hibrida y si se
procede a la cesién de componentes de la variedad o
material cosechado de la variedad hibrida.

Andlogamente, la cesién de componentes de una variedad
por parte de una sociedad o empresa, definida con
arreglo al parrafo segundo del articulo 58 del Tratado, a
otra sociedad o empresa del mismo tipo tampoco se
considerard cesidn a terceros cuando una de las dos
pertenezcan integramente a la otra o cuando ambas
pertenezcan integramente a una tercera sociedad o
empresa del mismo tipo, siempre que el adquirente no
realice ninguna otra cesién. Esta disposicién no se aplica-
ra a las sociedades cooperativas.

3.  La cesién de componentes de la variedad o de
material cosecha de dicha variedad producida a partir de
plantas cultivadas con los fines a que se refieren las
letras b) y ¢) del articulo 15 que no vuelva a utilizarse
con fines de reproduccion o multiplicacién, no se consi-
derara explotacion de la variedad, salvo en caso de que se
haga referencia a la variedad a efectos de dicha cesién.

Andlogamente, no se tendrd en cuenta ninguna cesioén a
terceros, si ésta se debe o resulta de hecho de que el
obtentor haya exhibido la variedad en una muestra oficial
u oficialmente reconocida de conformidad con la defini-
cién del Convenio sobre exposiciones internacionales, o
en una muestra realizada en un Estado miembro, recono-
cida oficialmente como equivalente por dicho Estado
miembro.

CAPITULO 1l
PERSONAS CON DERECHO A LA PROTECCION
COMUNITARIA

Articulo 11

Derecho a la proteccién comunitaria de las obtenciones
vegetales

1. El derecho a la proteccién comunitaria de las obten-
ciones vegetales pertenece a la persona que haya obte-
nido, o descubierto y desarrollado la variedad o a sus
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derechohabientes o causahabientes denominados ambos
(la persona y sus derechohabientes) en lo sucesivo «el
obtentor».

2.  Cuando la variedad haya sido obtenida, o descu-
bierta y desarrollada en comiin por varias personas, el
citado derecho pertenecerd conjuntamente a dichas perso-
nas o a sus respectivos derechohabientes o causahabien-
tes. Lo mismo ocurrird en caso de que una o mas
personas hayan descubierto la variedad y otra u otras la
hayan desarrollado.

3. El derecho a la proteccion comunitara también
corresponderd de forma conjunta al obtentor y a cual-
quier otra persona o a cualesquiera otras personas en
caso de que el obtentor y la otra persona o las otras
personas hayan acordado mediante declaracién por
escrito compartir dicho derecho.

4.  Si el obtentor fuere un trabajador por cuenta ajena,
el derecho a la proteccién comunitaria de las obtenciones
vegetales quedard definido segin el Derecho nacional
aplicable al contrato de trabajo en cuyo marco se haya
obtenido, o descubierto y desarrollado, la variedad.

5. Si en virtud de los apartados 2 a 4 el derecho a la
proteccién comunitaria de las obtenciones vegetales perte-
neciera conjuntamente a dos o mds personas, una o
varias de ellas podrin, mediante poderes delegados por
escrito, otorgar a las demds el mandato para invocar el
mencionado derecho.

Articulo 12

Capacidad para presentar la solicitud de protecciéon
comunitaria de obtenciones vegetales

1. Tendrin capacidad para solicitar la proteccion
comunitaria de obtenciones vegetales las personas fisicas
o juridicas y los organismos asimilados a personas juridi-
cas en virtud de la legislacion por la que se rijan, y que:

a) sean nacionales de un Estado miembro o de otro
Estado que sea miembro de la Unién para la protec-
cién de obtenciones vegetales segin el apartado XI
del articulo 1 del acta de 1991 de Convenio para la
proteccién de obtenciones vegetales o que tengan su
domicilio, su sede o un establecimiento en uno de
dichos Estados; .

b) sean nacionales de cualquier otro Estado que no
cumplan los requisitos de la letra a) en lo que
respecta a su domicilio, su sede o su establecimiento,
a condicién de que la Comisidn, previo dictamen del
consejo de administracién mencionado en el articu-
lo 36, lo haya decidido asi. Esta decision podrd
condicionarse a que el otro Estado conceda a los
nacionales de todos los Estados miembros, para las
variedades del mismo tax6n botdnico, una proteccién
equivalente a la proteccién concedida por el presente
Reglamento; corresponderd a la Comisién determinar
si se cumple esta condicidn.

2. Asimismo, la solicitud podrd ser presentada conjun-
tamente por dos o mas personas de las anteriormente
mencionadas.

CAPITULO III
EFECTOS DE LA PROTECCION COMUNITARIA
DE OBTENCIONES VEGETALES
Articulo 13

Derechos del titular de una proteccién comunitaria de
obtencion vegetal y limitaciones

1. La proteccién comunitaria de las obtenciones vege-
tales tiene el efecto de reservar al titular o a los titulares

.de una proteccién comunitaria de obtencion vegetal,

denominados en lo sucesivo «el titular», el derecho de
Ilevar a cabo respecto de la variedad las operaciones a
que se refiere el apartado 2.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en los articulos 15 y
16, se requerird la autorizacién del titular para la ejecu-
cién de las operaciones siguientes con componentes de
una variedad o material cosechado de la variedad ‘en
cuestion, todo ello, denominado en lo sucesivo «mate-
rial»:

a) produccién o reproduccién (multiplicacion);

b) acondicionamiento con vistas a la propagacion;
C) puesta en venta;

d) venta u otro tipo de comercializacién;

e) exportacién de la Comunidad;

f) importacién a la Comunidad;

g) almacenamiento con vista a cualquiera de los objeti-
vos anteriores [letras a) a f)].

El titular podrd condicionar o restringir su autorizacién.

3.. Lo dispuesto en el apartado 2 se aplicard al material
cosechado sélo si éste se ha obtenido mediante el empleo
no autorizado de componentes de la variedad protegida,
y siempre y cuando el titular no haya tenido una oportu-
nidad razonable para ejercer sus derechos sobre dichos
componentes de la variedad.

4. En las normas de desarrollo que se adopten en
virtud del articulo 114 podrd disponerse que en casos
especificos lo dispuesto en el apartado 2 del presente
articulo, también se aplique en relacion con productos
obtenidos directamente de material de la variedad prote-
gida. Unicamente se podran aplicar las citadas disposicio-
nes si dichos productos se han obtenido mediante el
empleo no autorizado de material de la variedad prote-
gida, y siempre y cuando el titular no haya tenido una
oportunidad razonable para ejercer sus derechos sobre
dicho material. En la medida en que se aplique lo
dispuesto en el apartado 2 a productos obtenidos directa-
mente, se considerard que dichos productos constituyen
«material».

5. Lo dispuesto en los apartados 1 a 4 se aplicard
asimismo a:

a) las variedades que sean esencialmente derivadas de la
variedad objeto de la proteccién comunitaria de
obtenciones vegetales, siempre que ésta no sea a su
vez una variedad esencialmente derivada;
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b) las variedades que no presenten un caricter distintivo,
con arreglo al articulo 7, respecto de la variedad
protegida; y

c) las variedades cuya produccién requiera el uso reite-
rado de la variedad protegida.

6. A los efectos- de la letra a) del apartado 5, se
considerard que una variedad es esencialmente derivada
de otra, denominada en lo sucesivo «variedad inicial»,
‘cuando:

.

a) deriva predominantemente de la variedad inicial o de
otra que a su vez deriva de ésta predominantemente;

b) presenta caricter distintivo con arreglo al articulo 7,
respecto de la variedad inicial; y

c) abstraccién hecha de las diferencias resultantes de la
operacién de derivacidn, coincide esencialmente con
la variedad inicial en la expresiéon de las caracteristi-
cas resultante del genotipo o combinacion de genoti-
pos de la variedad inicial.

7. Las normas de desarrolio que se adopten en virtud
del articulo 114 podrin especificar las posibles operacio-
nies de derivacion a las que se aplicara, como minimo, lo
dispuesto en-el apartado 6.

8.  Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 14 y en el
articulo 29, el ejercicio de los derechos conferidos por la
proteccién comunitaria de las obtenciones vegetales no
podré infringir ninguna de las disposiciones dictadas por
 motivos de moralidad piiblica, orden publico, seguridad
ptblica, proteccién de la salud y de la vida de las
personas y de los animales o vegetales, proteccién del
medio ambiente, proteccién de la propiedad industrial o
comercial o con vistas a preservar la competencia o el
comercio o la produccién agricola.

Articulo 14

Excepcion a la proteccién comunitaria de las obtenciones
vegetales

1. No obstante lo dispuesto en el apartado 2 del
articulo 13 y con objeto de salvaguardar la produccion
agricola, los agricultores estarin autorizados a emplear,
en sus propias explotaciones, con fines de propagacién en
el campo, el producto de la cosecha que hayan obtenido
de haber plantado en sus propias explotaciones material
de propagacién de una variedad que, no siendo hibrida ni
sintética, esté acogida a un derecho de proteccién comu-
nitaria de las obtenciones vegetales.

2. Las disposiciones del apartado 1 se aplicardn unica-
mente a las especies vegetales agricolas de:

a) especies forrajeras:

Cicer arietinum L. — garbanzo

Lupinus luteus L. — altramuz amarillo

Medicago sativa L. — alfalfa

Pisum sativum L. (partim) — guisantes

Trifolium alexandrium L. — Bersim/trébol de Alejan-
dria v

Trifolium resupinatum L. — trébol persa

Vicia faba — habas

Vicia sativa L. — veza comin

Y, en el caso de Portugal, Lolium multiflorum lam —
Ray-grass italiano

b) cereales:

Avena sativa — avena comin

Hordeum vulgare L. — cebada comiin

Oryza sativa L. — arroz

Phalaris canariensis L. — alpiste

Secale cereale L. — centeno

X Triticosecale Wittm. — triticale

Triticum aestivum L. emend. Fiori et Paol. — trigo
Triticum durum Desf. — trigo duro

Triticunr spelta L. — escafia mayor

c) patatas:

Solanum tuberosum — patata

d) especies oleaginosas y textiles:

Brassica napus L. (partim) — colza

Brassica rapa L. (partim) — nabina

Linum usitatissimum — linaza, excluido el lino tex-
til.

3. Las condiciones para hacer efectiva la excepcién del
apartado 1 y proteger los intereses legitimos del obtentor
y del agricultor se establecerdn antes de la entrada en
vigor del presente Reglamento mediante normas de de-
sarrollo, de conformidad con el articulo 114, sujetas a los
criterios siguientes:

— no habra restricciones cuantitativas en la explotacion
del agricultor cuando asi lo requieran las necesidades
de la explotacidn;

— el producto de la cosecha podrd ser sometido a
tratamiento para su plantacién, por el propio agricul-
tor o por medio de servicios a los que éste recurra, sin .
perjuicio de las restricciones que puedan establecer los
Estados miembros con respecto a la organizacién del
tratamiento del mencionado producto de la cosecha,
en particular para garantizar la identidad del pro-
ducto que se va a someter a tratamiento y del
resultante del procesamiento; ‘

— no se exigird de los pequefios agricultores que paguen
remuneraciones al titular; se considerard que son
pequefios agricultores: V

— en el caso de aquellas especies vegetales menciona-
das en el apartado 2 del presente articulo y a las
cuales se aplica el Reglamento (CEE) n° 1765/92
del Consejo, de 30 de junio de 1992, por el que se
establece un sistema de ayudas para productores
de determinados cultivos herbaceos (1), los agri-
cultores que no cultiven plantas en una superficie
superior a la que seria necesaria para producir 92
toneladas de cereales; para el célculo de la superfi-
cie se aplicard el apartado 2 del . articulo 8 del
citado Reglamento,

(') DO n° L 181 de 1. 7. 1992 p. 12. Reglamento cuya ultima
modificacién la constituye el Reglamento (CEE) n® 1552/93
(DO n° L 154 de 25. 6. 1993, p. 19).



1. 9. 94

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

N° L 22717

— en el caso de otras especies vegetales mencionadas
en el apartado 2, los agricultores que respondan a
criterios comparables adecuados;

— los demds agricultores estardn obligados a pagar al
titular una remuneracién justa, que serd apreciable-
mente menor que la cantidad que se cobre por la
produccién bajo licencia de material de propagacién
de la misma variedad en la misma zona; el nivel
efectivo de dicha remuneracién equitativa podra ser
modificado con el tiempo, teniendo en cuenta en qué
medida se va a hacer uso de la excepcién contemplada
en el apartado 1 con respecto a la variedad de que se
trate;

— el control de la observancia de las disposiciones del
presente articulo o de las disposiciones que se adopten
de conformidad con el mismo serd responsabilidad
exclusiva de los titulares; al organizar dicho control
no podran solicitar asistencia de organismos oficia-
les;

— los agricultores y los prestadores de servicios de
tratamiento facilitardn al titular, a instancia de éste,
informacién pertinente; los organismos oficiales que
intervengan en el control de la produccién agricola
podran facilitar asimismo informacién pertinente, si
han obtenido dicha informacién en el cumplimiento
ordinario de sus tareas, sin que esto represente nuevas
cargas o costes. Estas disposiciones se entienden sin
perjuicio, por lo que respecta a los datos personales,
de las disposiciones nacionales o comunitarias sobre
la proteccién de las personas en materia de trata-
miento y libre circulacién de datos personales.

Articulo 15

Limitacién de los efectos de la proteccién comunitaria de
las obtenciones vegetales

La proteccién comunitaria de las obtenciones vegetales
no se extendera a:

a) los actos llevados a cabo con carécter privado y con
fines no comerciales;

b) los actos con fines experimentales;

¢) los actos que tengan por finalidad la obtencién de
otras variedades, o su descubrimiento y desarrollo;

d) los actos contemplados en los apartados 2 a 4 del
articulo 13, en relacién con las otras variedades
citadas, salvo en los casos en que sea aplicable lo
dispuesto en el apartado 5 del articulo 13 o en que la
otra variedad o el material de la misma estén ampara-

dos por un derecho de propiedad que no contemple

una disposicién equivalente; y

e) los actos cuya prohibicién conculcaria lo dispuesto en
al apartado 8 del articulo 13, en el articulo 14 o en el
articulo 29.

Articulo 16

Agotamiento de los derechos de proteccién comunitaria
de obtencién vegetal

La proteccién comunitaria de obtencién vegetal no se
extenderi a los actos concernientes a ningiin material de
la variedad amparada por dicha proteccién, o de una
variedad contemplada en las disposiciones del apartado 5
del ‘articulo 13, que haya sido cedido a terceros en
cualquier parte de la Comunidad por el propio titular o
con su consentimiento, ni a ningln material derivado del
mismo, a no ser que dichos actos:

a) impliquen seguir propagando la variedad en cuestién,
salvo que la propagacién estuviera prevista en el
momento de ceder el material, o

b) impliquen exportar componentes de la variedad a
terceros paises en los que no se protejan las varieda-
des del género o de la especie vegetal a los que
pertenezca la variedad, excepto cuando el material
exportado vaya a ser consumido.

Articulo 17
Utilizacién de la denominacién varietal

1.  Quienquiera que, en territorio de la Comunidad,
ofrezca o ceda a terceros con fines comerciales compo-
nentes de variedad de una variedad amparada por la
proteccién comunitaria, o de una variedad regulada
segin las disposiciones del apartado 5 del articulo 13,
deberi utilizar la denominacién varietal asignada en
virtud del articulo 63; cuando la denominacidn varietal se
utilice por escrito, deberd ser ficilmente reconocible y
claramente legible. En caso de que con la denominacién
asignada vayan asociados una marca, un nombre comer-
cial u otra indicacién similar, dicha denominacion debera
ser ficilmente reconocible como tal.

2. Quienquiera que lleve a cabo los actos mencionados
respecto de cualquier otro material de la variedad debera
informar de la citada denominacién con arreglo a otras
disposiciones legales o a peticién de las autoridades, del
comprador o de cualquier otra persona que tuviere un
interés legitimo en ello.

3. Las disposiciones de los apartados 1 y 2 seguiridn
siendo aplicables incluso después de extinguida la protec-
cién comunitaria de la obtencion vegetal.’

Articulo 18
Limitacién de la utilizacién de la denominacién varietal

1. El titular no podrd obstaculizar la libre utilizacién
de la denominacién varietal en relacién con la variedad
invocando un derecho que se le hubiere concedido rela-
tivo a una designacién idéntica a dicha denominacién
varietal, incluso después de extinguida la proteccién
comunitaria de la obtencién vegetal.

2. Un tercero unicamente podrd obstaculizar la libre
utilizacion de la denominacién varietal invocando un
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derecho que se le hubiere concedido relativo a una
designacién idéntica a dicha denominacién varietal si el
citado derecho le fue concedido con anterioridad a la
asignacién de la denominacién varietal en virtud del
articulo 63.

3. Ni la denominacién asignada a una variedad ampa-
rada por la proteccion comunitaria de las obtenciones
vegetales o por un derecho de propiedad nacional en un
Estado miembro o en un miembro de la Unidn interna-
cional para la proteccion de las obtenciones vegetales, ni
ninguna designaciéon que pueda confundirse con ella
podran utilizarse en territorio de la Comunidad cn rela-
ci6én con otra variedad de la misma especie botanica o de
otra especie que deba considerarse relacionada con ella en
virtud de la publicacion contemplada en el apartado § del
articulo 63, ni en relacion con material del tal variedad.

CAPITULO 1V

DURACION Y EXTINCION DE LA PROTECCION COMU-
NITARIA DE LAS OBTENCIONES VEGETALES

Articulo 19

Duracién de la proteccion comunitaria de las obtenciones
vegetales

1. La duracién de la proteccion de las obtenciones
vegetales se extenderd hasta el final del vigesimoquinto
afio natural o, en caso de variedades de vid y de especies
arbéreas, hasta el final del trigésimo afio natural después
del afio de concesion de la proteccion.

2. El Consejo, por mayoria cualificada, a propuesta de
la Comisién, podrd prever, en el caso de géneros o
especies dadas, la ampliacién de dicho plazo por cinco
afios mas como maximo.

3. La proteccion comunitaria de obtencion vegetal se
extinguird antes de que finalice el periodo de vigencia
establecido en el apartado 1 o segun el apartado 2 si el
titular renunciase a la misma mediante declaracion escrita
dirigida a la Oficina; la extincidn surtird efecto a partir
del dia siguiente al de la entrada de la declaracion en la
Oficina.

Articulo 20

Nulidad de la protecciéon comunitaria de las obtenciones
vegetales

1. La Oficina declarard la nulidad de la proteccion
comunitaria de una obtencién vegetal:

a) si se demostrare que en el momento de la concesién
de la proteccién no se reunian las condiciones estable-
cidas en los articulos 7 o 10; o

b) en los casos en que la concesién de la proteccion
comunitaria de la obtencion vegetal se hubiere conce-
dido principalmente basada en datos y documentos
facilitados por el solicitante, si se demostrare que en
el momento de la concesiéon de la proteccion, no se

reunian las condiciones establecidas en los articulos 8
y 9% o0

¢) si se demostrare que la protecciéon se concedié a
persona sin derecho a ello, a no ser que dicha
proteccion se hubiere transferido a persona con dere-
cho a ello.

2. Cuando se declare la nulidad de la proteccion
comunitaria de una obtencién vegetal, se considerard
carente desde el principio de los efectos estipulados en el
presente Reglamento.

Articulo 21

Anulacién de la proteccion comunitaria de obtencién
vegetal

1. La Oficina anulara la protecciéon comunitaria de
obtencion vegetal con efecto in futurum si se demostrare
que han dejado de cumplirse las condiciones establecidas
en el articulo 8 o en el articulo 9. Si hubiere constancia
de que dichas condiciones dejaron de cumplirse en fecha
anterior a la de la declaracién de anulacién, se podrd
declarar que la anulacién surte efecto a partir de esa
fecha anterior.

2. La Oficina podrad anular con efectos in futurum la
protecciéon comunitaria de una obtencion vegetal si el
titular, después de haber sido requerido para ello, y
dentro de un plazo fijado por la Oficina:

a) no hubiere compiido alguna de las obligaciones que le
incumben con arreglo a lo dispuesto en el apartado 3
del articulo 64; o

b) en el caso contemplado en el articulo 66, no propu-
siere otra denominacién varietal adecuada; o

¢) no abonare dentro de los plazos previstos las tasas
devengadas por el mantenimiento de la proteccion
comunitaria de la obtencién vegetal; o

d) ya sea como primer titular, ya como derechohabiente
o causahabiente en virtud de transmisioén con arreglo
al articulo 23, dejare de cumplir las condiciones
establecidas en el articulo 12 y en el articulo 82.

CAPITULO V

LA PROTECCION COMUNITARIA DE LAS OBTENCIONES
VEGETALES COMO OBJETO DE PROPIEDAD

Articulo 22
Asimilacién al Derecho nacional

1.  Salvo disposicién en contrario de los articulos 23
a 29, la proteccion comunitaria de las obtenciones vegeta-
les como objeto de propiedad serd considerada en su
totalidad y en todo el territorio de la Comunidad como
un derecho de propiedad equivalente del Estado miembro
€n cuyo territorio:

a) de conformidad con la inscripcion en el Registro de
protecciéon comunitaria de obtenciones vegetales, el
titular tenia en la fecha de que se trate su domicilio o
su sede o un establecimiento; o
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b) de no cumplirse las condiciones establecidas en la
letra a), tenia su domicilio o su sede o un estableci-
miento, el dia de la inscripcion, el primer represen-
tante legal del titular indicado en el mencionado
Registro. ‘

2. Cuando no se cumplan las condiciones del apar-
tado 1, el Estado miembro mencionado en el apartado 1
serd el Estado miembro en el que la Oficina tenga su
sede. :

3. Cuando en el Registro mencionado en el apartado 1
figuren inscritos mds de un domicilio o sede o estableci-
miento del titular o de sus representantes legales en
diferentes Estados miembros, para los efectos del apar-
tado 1 serd aplicable el domicilio o sede indicado en
primer lugar.

4. En el caso de que dos o mis personas figuren
inscritas como cotitulares en el Registro mencionado en
el apartado 1, se aplicard la letra a) del apartado 1 al
cotitular que figure en primer término de los que cum-
plan las condiciones. En caso de que ninguno de los
cotitulares cumpla las condiciones de la letra a) del
apartado 1, serd de aplicacion el apartado 2.

Articulo 23
Transmision

1.  El titulo de proteccion comunitaria de una obten-
cién vegetal podra ser transmitido a uno o mas derecho-
habientes o causahabientes.

2. La transmision por cesiéon de un titulo de protec-
cién comunitaria de una obtencién vegetal sélo podra
efectuarse a los derechohabientes o causahabientes que
cumplan las condiciones del articulo 12 y del articulo 82.
Dicha cesién se hara por escrito y requerira la firma de
las partes contratantes, excepto cuando se produza como
resultado de una sentencia o de cualquier otro acto que
ponga fin a un procedimiento judicial; de lo contrario
serd nula.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 100, la
transmisién no afectard a los derechos adquiridos por
terceros antes de la fecha de la transmision.

4. La transmisidén no surtir efecto para la Oficina ni

podrd ser utilizada frente a terceros en tanto no se

presenten las pruebas documentales prescritas a tal fin en
las normas de desarrollo y hasta tanto no se hayan
inscrito en el Registro de proteccidon comunitaria de
obtenciones vegetales. No obstante, una transmision
podrd ser utilizada antes de su inscripcién frente a
terceros que hubieren adquirido derechos con posteriori-
dad a la transmisién, pero que en la fecha de la adquisi-
cién de dichos derechos tuvieran conocimiento de la
transmision.

Articulo 24
Ejecucién forzosa

El titulo de proteccién comunitaria de una obtencién
vegetal podra ser objeto de medidas de ejecucion forzosa
y motivar medidas provisionales y cautelares a tenor de
lo dispuesto en el articulo 24 del Convenio relativo a la
competencia judicial y a la ejecucién de resoluciones
judiciales en materia civil y mercantil, celebrado en
Lugano el 16 de septiembre de 1988, en lo sucesivo

denominado «Convenio de Lugano».

Articulo 25
Procedimiento de quiebra o procedimientos similares

Hasta la entrada en vigor de disposiciones comunes al
respecto en los Estados miembros, un titulo de protecciéon
comunitaria de una obtencién vegetal sélo podri ser
objeto de un procedimiento de quiebra o similar en el
primer Estado miembro en que se incoen tales procedi-
mientos con arreglo a la legislacién nacional o a conve-
nios aplicables en este dmbito.

Articulo 26

Solicitud de la proteccién comunitaria de una obtencién
vegetal como objeto de propiedad

Las disposiciones de los articulos 22 a 25 se aplicardn a
las solicitudes de la protecciéon comunitaria de las obten-
ciones vegetales. En lo que se refiere a dichas solicitudes,
las referencias que en los mencionados articulos se hacen
al Registro de proteccién comunitaria de obtenciones
vegetales se entenderdn como referencias al Registro de
solicitudes de proteccién comunitaria de obtenciones
vegetales.

Articulo 27
Licencias contractuales

1. La proteccién comunitaria de una obtenci6n vegetal
podra ser objeto total o parcialmente de licencias con-
tractuales de explotacion. Las licencias podran ser exclu-
sivas 0 no exclusivas.

2. El titular podra alegar los derechos conferidos por
la proteccién comunitaria de una obtencidn vegetal frente
a una persona que ostente una licencia de explotacién y
que infrinja alguna de las condiciones o restricciones
inherentes a su licencia con arreglo al apartado 1.

Articulo 28
Cotitularidad

En caso de cotitularidad de la proteccién comunitaria de
una obtencion vegetal, las disposiciones de los articu-
los 22 a 27 se aplicardn mutatis mutandis en proporcion
a las respectivas participaciones, si éstas estin determina-

das.
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Articulo 29
Licencias obligatorias

1. Sera la Oficina la que, previa peticion del interesado
o de los interesados, conceda a una o mds personas las
licencias obligatorias, pero sélo cuando lo justifique el
interés publico y previa consulta al consejo de administra-
cién mencionado en el articulo 36.

2. Podrin concederse licencias obligatorias a peticién
de un Estado miembro, de la Comisién o de una organi-
zacién creada a nivel comunitario y registrada por la
Comisidén, bien a una categoria de personas que retinan
una serie de requisitos especificos, bien a cualquier per-
sona en uno o mas Estados miembros o en toda la
Comunidad. Estas licencias sélo podrin concederse
cuando. lo justifique el interés publico y con la aproba-
cién del consejo de administracién.

3. Al conceder la licencia obligatoria, la Oficina con-
cretard las practicas que cubre y determinara las condi-
ciones razonables al efecto asi como los requisitos especi-
ficos mencionados en el apartado 2. Estas condiciones
razonables tomarin en cuenta los intereses de los titulares
de proteccion comunitaria de las obtenciones vegetales a
los que afecte la concesién de las licencias obligatorias.
Las condiciones razonables podrdn incluir una posible
limitacién temporal, el de los correspondientes derechos
en concepto de justa retribucién a los titulares y podrin

imponer a los titulares determinadas obligaciones cuyo
cumplimiento serd necesarig para garantizar el uso de las
licencias obligatorias.

4. Al término de cada afio siguiente a la concesiéon de
la licencia obligatoria, y dentro de los posibles limites
temporales arriba previstos, la parte del procedimiento
que asi lo desee podra solicitar la anulacién o la revisién
de la concesion de la licencia obligatoria. Tal solicitud
s6lo podra basarse en el hecho de que las circunstancias
que determinaron la decisién hayan experimentado cam-
bios en el tiempo transcurrido.

5. . A instancia del interesado, la licencia obligatoria se
concedera al titular respecto de una variedad esencial-
mente derivada si cumple los criterios establecidos en el
apartado 1. Las condiciones razonables que se mencionan
en el apartado 3 incluirdn el pago de los correspondientes
derechos en concepto de justa retribucién al titular de la
variedad inicial. ‘

6. Las normas de desarrollo establecidas de acuerdo
con el articulo 114 podran especificar determinados casos
como ejemplo de interés publico a tenor del apartado 1y
fijar ademds pormenores para la puesta en practica de lo
dispuesto en los apartados precedentes.

7.  Los Estados miembros no podran conceder licencias
obligatorias respecto de la proteccion comunitaria de una
obtencién vegetal.

PARTE III

OFICINA COMUNITARIA DE VARIEDADES VEGETALES

CAPITULO 1

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 30
Estatuto juridico, servicios

1. La Oficina serd un organismo de la Comunidad y
tendra personalidad juridica.

2. En cada uno de los Estados miembros, la Oficina
gozard de la mds amplia capacidad juridica que las
legislaciones nacionales reconozcan a las personas juridi-
cas. En particular, podrd adquirir o enajenar bienes
muebles e inmuebles y tendrd capacidad procesal.

3.  Ostentard la representacién de la Oficina el presi-
dente de la misma.

4. Con el consentimiento del consejo de administra-
cién mencionado en el articulo 36, la Oficina podri
encargar a organismos nacionales la realizacién de tareas
administrativas especificas suyas o establecer con este fin
servicios propios en los Estados miembros, con el consen-
timiento previo de éstos.

Articulo 31
Personal

1. Se aplicardn al personal de la Oficina el Estatuto de
los funcionarios de las Comunidades Europeas, el régi-
men aplicable a los otros agentes de las Comunidades
Europeas y las normas adoptadas conjuntamente por las
Instituciones de las Comunidades Europeas para la apli-
cacion del Estatuto y el régimen citados, sin perjuicio de
la aplicacién del articulo 47 a los miembros de la sala de
recursos.

2.  En lo que respecta a su propio personal, la Oficina
ejercera los poderes conferidos a la autoridad facultada
para proceder a los nombramientos por el Estatuto de los
funcionarios y por el régimen aplicable a los otros
agentes, sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 43.

Articulo 32
Privilegios e inmunidades

Serd aplicable a la Oficina el Protocolo sobre los privile-
gios y las inmunidades de las Comunidades Europeas.
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Articulo 33
Responsabilidad

1. La responsabilidad contractual de la Oficina se
regird por la ley aplicable al contrato de que se trate.

2.  Sera competente el Tribunal de Justicia de las ,

Comunidades Europeas cuando un contrato celebrado
por la’ Oficina contenga una cldusula compromisoria en
tal sentido.

3. En materia de responsabilidad extracontractual, la
Oficina deberd reparar los dafios causados por sus servi-
cios o por sus agentes en el ejercicio de sus funciones, de
conformidad con los principios generales comunes a los
Derechos de los Estados miembros.

4. El Tribunal de Justicia serd competente para cono-
cer de los litigios relativos a la indemnizacién por dafios a
que se refiere el apartado 3.

5. La responsabilidad personal de los agentes de la
Oficina respecto de ésta se regird por las disposiciones del
estatuto o régimen que les sea aplicable.

Articulo 34
Lenguas

1. En lo relativo a la Oficina, serdn de aplicacién las
disposiciones del Reglamento n° 1 de 15 de abril de 1958
por el que se fija el régimen lingiistico de la Comunidad
Econdémica Europea ().

2. Las solicitudes dirigidas a la Oficina, los documen-
tos necesarios para su tramitacion y cualquier otro docu-
mento que se presente deberdn estar redactados en una
de las lenguas oficiales de las Comunidades Europeas.

3. Las partes que intervengan en procedimentos ante la
Oficina segiin se especifica en las normas de desarrollo
establecidas con arreglo al articulo 114, estardn faculta-
das para utilizar en los procedimientos escritos y orales
cualquiera de las lenguas oficiales de las Comunidades
Europeas con traduccién vy, tratindose de las vistas, con
interpretacién simultdnea a por lo menos cualquier otra
de las lenguas oficiales de las Comunidades Europeas
elegida por cualquier otra parte que participe en los
procedimientos. El ejercicio de estos derechos no implica-
rd cargos especificos para las partes que intervengan en
los procedimientos.

4. Los servicios de traduccién necesarios para el fun-
cionamiento de la Oficina serdn facilitados, en principio,
por el centro de traduccién de los 6rganos de la Unidn.

(") DO n°® 17 de 6. 10. 1958, p. 385/58. Reglamento modificado
en iltimo lugar por el Acta de adhesiéon de 198S.

Articulo 35
Decisiones de la Oficina

1. Las decisiones de la Oficina se adoptardn por o
bajo supervision del presidente de la Oficina, siempre que
no estén reservadas a la sala de recursos de acuerdo con
el articulo 72.

2. . Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1, las
decisiones contempladas en los articulos 20, 21, 29, 59,
61, 62, 63, 66 o en el apartado 2 del articulo 100, serdn
adoptadas por un Comité formado por tres agentes de la
Oficina. En las normas de desarrollo contempladas en el
articulo 114 se fijardn las competencias respectivas de los
agentes de dicho Comité, las facultades de cada uno de
los agentes en la fase previa a la toma de decisiones, las
condiciones exigidas en el proceso de votacién y el papel
del presidente respecto de dicho Comité. En los demas
casos, los agentes de dicho Comité no estardn sujetos a
ninglin tipo de instruccién a la hora de tomar sus
decisiones. :

3. Las decisiones del presidente que no sean las especi-
ficadas en el apartado 2 podran tomarse por un agente de
la Oficina en el que se hayan delegado poderes a tal
efecto de acuerdo con la letra h) del apartado 2 del
articulo 42, cuando no las tome el propio presidente.

CAPITULO 1II

EL CONSEJO DE ADMINISTRACION

Articulo 36
Creacién y facultades

1.  Se crea dentro de la Oficina un consejo de adminis-
tracién. Ademds de las funciones que se le encomiendan
en virtud de otras disposiciones del presente Reglamento
o de las disposiciones mencionadas en los articulos 113 y
114, el consejo de administracion desempefiard las
siguientes funciones:

a) podra asesorar en aquellos dmbitos que sean compe-
tencia de la Oficina o dar directrices generales al
respecto;

b) examinari el informe del presidente sobre su gestién
y supervisard asimismo las actividades de la Oficina,
basindose en el citado examen y en cualquier otra
informacidén obtenida;

c) previa propuesta de la Oficina, podrd fijar el nimero
de Comités a que se refiere el articulo 35, la atribu-
cién del trabajo y la duracion de sus respectivas
funciones, o dar directrices generales al respecto;

d) podra fijar las normas sobre métodos de trabajo de la
Oficina;

e) podra dictar directrices para los exdmenes de acuerdo
con el apartado 2 del articulo 56.

2. El consejo de administracién podrd asimismo:
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— emitir dictdmenes destinados a la Oficina o a la
Comisién o exigir informacion de una u otra, en los
casos en que lo considere necesario;

— transmitir a la Comision, con o sin modificaciones,
los proyectos que le hayan sido presentados segin lo
dispuesto en la letra g) del apartado 2 del articulo 42,
o sus propios proyectos de modificacion de  este
Reglamento, de las disposiciones mencionadas en los
articulos 113 y 114 o de cualquier otra regulacion
sobre la proteccion comunitaria de obtenciones vege-
tales;

— ser consultado de acuerdo con ¢l apartado 4 del
articulo 113 y el apartado 2 del articulo 1145

— ejercer las funciones que le corresponden en relacion
con el presupuesto de la Oficina de acuerdo con los
articulos 109, 111 vy 112.

Articulo 37
Composicion

1. El consejo de administracion estara compuesto por
un representante de cada Estado micmbro y por un
representante de la Comision y por sendos suplentes.

2. Sin perjuicio de lo dispucsto en el reglamento
interno, los miembros del conscjo de administracidon
podran ser asistidos por asesores 0 expertos.

Articulo 38
Presidencia

1. El consejo de administracion clegira entre sus miem-
bros un presidente y un vicepresidente. El vicepresidente
sustituird de oficio al presidente en caso de impedimento
de éste para desempenar sus funciones.

2. Los cargos de presidente y de vicepresidente expira-
ran cuando concluya a su vez su pertenencia al conscjo
de administracién. Sin perjuicio de la presente disposi-
cién, la duracién del cargo del presidente y de vicepresi-
dente sera de tres anos, a no ser que antes de que finalice
este periodo se elija a otro presidente o vicepresidente. El
cargo scra renovable.

Articulo 39

Reuniones

1. Las reuniones del consejo de administracion serdn
convocadas por su presidente.

2. Salvo decision en contrario del conscjo de adminis-
tracién el presidente de la Oficina tomara parte cn las
deliberaciones. No tendra derecho a voto.
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3. El consejo de administracion celebrard una reunién
ordinaria cada afio. Ademas, se reunird por iniciativa de
su presidente o a peticion de la Comisién o de un tercio
de los Estados miembros.

4.  El consejo de administracién adoptara el reglamento
interno, y podrd formar, dc acuerdo con dicho regla-
mento, Comités que estarin bajo su autoridad.

5. El consejo de administracion podra invitar a obser-
vadores para que asistan a sus reuniones.

6. La secretaria del consejo de administracidon correrd
a cargo de la Oficina.

Articulo 40
Lugar de reunion

El consejo de administracién se reunira cn la sede de la
Comision, de la Oficina o de una Oficina de examen. Los
pormenores se¢ determinaran en el reglamento interno.

Articulo 41
Votaciones

1.  Con excepcion de los que se mencionan en el
apartado 2, ¢l consejo de administracion adoptard sus
acuerdos por mayoria simple de los representantes de los
Estados miembros.

2. Sec requerird mayoria de tres cuartos de los represen-
tantes de los Estados miembros para los acuerdos que el
consejo de administracion pueda adoptar de conformidad
con lo dispuesto en la letra b) del apartado 1 del
articulo 12, ¢l articulo 29, las letras a), b), d) y e) y del
apartado 1 del articulo 36, el articulo 43, el articulo 47,
el apartado 3 del articulo 109 y el articulo 112.

3. Cada miembro dispondra de un solo voto.

4.  Los acuerdos del consejo de administracion no
serdn viculantes en los términos del articulo 189 del
Tratado.

CAPITULO 11l
DIRECCION DE LA OFICINA

Articulo 42
Funciones y competencias del presidente
1. La Oficina sera dirigida por su presidente.

2. A tal fin, el presidente tendrd, en particular, las
siguientes funciones y competencias:

a) tomard todas las medidas pertinentes para garantizar
el adecuado funcionamiento de la Oficina, incluidas
la adopcién de instrucciones administrativas internas
y la publicacion de comunicaciones, de acuerdo con
las disposiciones del presente Reglamento, con lo
dispucsto en los articulos 113 y 114 y con las normas
o las directrices dictadas por el consejo de administra-
cién a tenor del apartado 1 del articulo 36;
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b) presentard anualmente a la Comisién y al consejo de
administracién un informe de gestion;

¢) ejercer, en lo que respecta a su personal, las faculta-
des conferidas por el apartado 2 del articulo 31;

d) presentara propuestas segiin disponen la letra c) del
apartado 1 del articulo 36 y el apartado 2 del
articulo 47;

e) elaborari las previsiones de ingresos y gastos de la
Oficina de conformidad con el apartado 1 del articu-
lo 109 y ejecutara el presupuesto de conformidad con
el articulo 110;

f) facilitard la informacién que recabe el consejo de
administracién de conformidad con el primer guién
del apartado 2 del articulo 36;

g) podra someter al consejo de administracién proyectos
de modificacién del presente Reglamento, de las dis-

posiciones mencionadas en los articulos 113 y 114 o~

de cualquier otra regulacién relacionada con la pro-
teccion comunitaria de obtenciones vegetales;

h) podra delegar sus competencias en otros miembros
del personal de la Oficina, sin perjuicio de lo dis-
puesto en los articulos 113 y 114.

3.  El presidente estard asistido por uno o mds vicepre-
sidentes. En caso de impedimento o ausencia del presi-
dente, el vicepresidente o los vicepresidentes asumiran las
funciones de acuerdo con el procedimiento establecido en
las normas establecidas o en las directrices dictadas por el
consejo de administracién de conformidad con el apar-
tado 1 del articulo 36.

Articulo 43
Nombramiento del personal superior

1.  El presidente de la Oficina serd nombrado por el
Consejo sobre la base de una lista de candidatos que
propondrid la Comisidn, tras haber recabado la opinion
del consejo de administracién. El Consejo, a propuesta de
la Comisién y tras haber recabado la opinién del consejo
de administraci6n, estara facultado para destituir al presi-
dente, a propuesta de la Comisién. ‘

2.  El presidente serd nombrado por un periodo maxi-
mo de cinco afios. Su mandato sera renovable.

3. El vicepresidente o los vicepresidentes serdn nom-
brados o separados del cargo con arreglo al procedi-
miento previsto en los apartados 1y 2, previa consulta al
presidente.

4. El Consejo ejercera el poder disciplinario sobre el
personal contemplado en los apartados 1 y 3.

Articulo 44
Control de la legalidad

1. La Comisién controlari la legalidad de los actos del
presidente que, con arreglo al Derecho comunitario, no

estén sujetos al control de otro 6rgano, y de los actos del
consejo de administracién relacionados con el presu-
puesto de la oficina.

2. La Comisién exigira la rectificacion o la anulacién
de los actos ilegales a que se refiere el apartado 1.

3.  Cualquier Estado miembro, cualquier miembro del
consejo de administracidn o cualquier tercero directa y
personalmente afectado podrd someter a la Comisidn,
para controlar su legalidad, cualquier acto implicito o
explicito contemplado en el apartado 1. El asunto deberi
someterse a la Comision en el plazo de dos meses
contados desde la fecha en que la parte interesada tenga
conocimiento del acto impugnado. La Comisién adoptari
y comunicara su decisién al respecto en el plazo de dos
meses.

CAPITULO IV

SALAS DE RECURSO

Articulo 45
Constitucién y competencia

1.  Se estableceran en la Oficina una o mas salas de
recurso.

2. La sala o salas de recurso tendrin competencia en
los recursos interpuestos contra las resoluciones contem-
pladas en el articulo 67.

3. Lasala o salas de recurso serdn convocadas cuando
sea necesario. El ndmero de salas de recurso y el reparto
del trabajo se fijardn en las normas de desarrollo de
conformidad con el articulo 114.

Articulo 46
Composicion de las salas de recurso

1. La sala de recurso estard compuesta por un presi-
dente y dos miembros.

2. Para cada asunto, el presidente elegird a los demds
miembros y a sus suplentes de entre la lista de miembros
cualificados elaborada de conformidad con el apartado 2
del articulo 47.

3. Cuando la sala de recurso considere que la natura-
leza del recurso lo requiere, podrd convocar a otros dos
miembros de la mencionada lista.

4.  La cualificacion exigida a los miembros de cada sala
de recurso, las competencias de cada miembro durante la
fase previa a la toma de decisiones y las condiciones para
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proceder a la votacién se fijardn en las normas de
desarrollo de conformidad con el articulo 114.

Articulo 47
Independencia de los miembros de las salas de recurso

1. Los presidentes de las salas de recurso asi como sus
respectivos suplentes serdn nombrados por el Consejo
con arreglo a una lista de candidatos para cada presi-
dente y cada suplente, que propondra la Comision tras
haber recabado la opinién del consejo de administracion.
La duracién del mandato serd de cinco afios. El mandato
serd renovable.

2. Los demds miembros de las salas de recurso serdn
los elegidos de conformidad con el apartado 2 del articu-
lo 46, de la lista de miembros cualificados elaborada a
propuesta de la Oficina por el consejo de administracion,
por un periodo de cinco afios. La lista se establecera por
un periodo de cinco afios. Este serd renovable para la
totalidad o parte de la lista.

3. Los miembros de las salas de recurso seran indepen-
dientes. Al adoptar sus decisiones no estaran vinculados
por instrucciones de ningiin tipo.

4.  Los miembros de las salas de recurso no podrin ser
miembros de los Comités contemplados en el articulo 35
ni ejercer otras funciones dentro de la Oficina. Podrin
ejercer sus funciones en las salas de recurso a tiempo
parcial.

5. Los miembros de las salas de recurso sélo podran
ser destituidos de sus funciones, o de la lista, durante el

correspondiente periodo por motivos graves y por deci-
sion del Tribunal de Justicia de las Comunidades Euro-
peas, a peticion de la Comisién y previo dictamen del
consejo de administracién.

Articulo 48
Recusacion

1.  Los micmbros de las salas de recurso no podran
participar en ningin procedimiento en el que posean un
interés personal, o en el que hayan intervenido anterior-
mente como representantes de alguna de las partes en el
procedimientio, o en los casos en que hayan participado
en la resolucion recurrida.

2. Si, por alguna de las causas mencionadas en- el
apartado 1 o por cualquier otro motivo, un miembro de
una sala de recurso considerare que no debe participar en
un procedimiento de recurso, informara de ello a la sala
de recurso.

3. Los miembros de las salas de recurso podrin ser
recusados por cualquiera de las partes en el procedi-
miento de recurso cuando concurra alguna de las causas
mencionadas en el apartado 1, o si fueren sospechosos de
parcialidad. La recusacion no sera admisible cuando,
teniendo conocimiento del motivo de la misma, la parte
en el procedimiento de recurso hubiere realizado actos
procesales. La recusacion no podrd basarse en ningin
caso en la nacionalidad de los miembros.

4.  Las salas de recurso decidirdn sobre las medidas que
hayan de adoptarse en los casos especificados en los
apartados 2 y 3, sin la participacion del miembro intere-
sado. Para la adopcién de tal decisién, el miembro que se
retire 0 sea recusado serd sustituido en las salas de
recurso por su suplente.

PARTE IV

PROCEDIMIENTO ANTE LA OFICINA

CAPITULO I

SOLICITUDES

Articulo 49
Presentacion de solicitudes

1.  Una solicitud de protecciéon comunitaria de obten-
ci6én vegetal sera presentada, a eleccion del solicitante:

a) directamente en la Oficina; o

b) en algunos de los servicios u organismos nacionales,
establecidos o encargados, con arreglo al apartado 5
del articulo 30, siempre que el solicitante envie notifi-
cacién de dicha presentacion a la Oficina directa-
mente dentro de las dos semanas siguientes a la
presentacion.

En las normas de desarrollo contempladas en el articu-
lo 114 podran establecerse los detalles sobre la manera en
que la notificacion a la que se hace referencia en la
letra b) debe enviarse. La omisién del envio de la
notificacién de una solicitud a la Oficina con arreglo a la
anterior letra b), no afectara a la validez de la solicitud si
ésta llegare a la Oficina dentro de un mes siguiente a la
presentacion en el servicio u organismo nacional.

2. En el caso de que la solicitud se presente en uno de
los organismos nacionales contemplados en la letra b) del
apartado 1, dicho organismo nacional adoptard todas las
medidas necesarias para que la solicitud sea transmitida a
la Oficina en el plazo de dos semanas a partir de su
pesentacion. Los organismos nacionales podran exigir a
los solicitantes el pago de una tasa que no deberd exceder
del importe de los gastos administrativos ocasionados por
la recepcion y transmision de la solicitud.
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Articulo 50
Condiciones aplicables a las solicitudes

1.  La solicitud de proteccién comunitaria de obtencién
vegetal deberd contener por lo menos:

a) una peticion de concesién de protecciéon comunitaria
de obtencidn vegetal;

b) la identificacién del taxén botanico;

¢) datos que identifiquen al solicitante o, en su caso, a
los solicitantes conjuntos;

d) el nombre del obtentor y la garantia de que, segin el
leal saber del solicitante, ninguna otra persona ha
intervenido en la obtencién o descubrimiento y de-
sarrollo de la variedad; si el solicitante no fuere el
obtentor o no fuere el dnico obtentor, debera justifi-
car ¢cémo ha adquirido el derecho a la proteccion
comunitaria de obtencién vegetal, suministrando la
documentacién complementaria que sea necesaria;

e) una denominacién provisional de la variedad;

f) una desc.ripci(")n técnica de la variedad;

g) el origen geogrifico de la variedad;

h) los poderes del representante legal, si lo hubiere;

i) precisiones sobre cualquier comercializacion anterior
de la variedad;

j) precisiones sobre cualesquiera otras solicitudes que se
hubieren causado con relacién a la variedad.

2. En las normas de desarrollo que se adopten con-
forme a lo dispuesto en el articulo 114, se podrin
establecer precisiones relativas a las condiciones a que se
refiere el apartado 1, pudiéndose exigir informacién
adicional.

3.  El solicitante propondrd una denominacién de la
variedad que podrd acompafiar a la solicitud.

Articulo 51
Fecha de presentacién de la solicitud

La fecha de presentacién de una solicitud de proteccién
comunitaria de obtencién vegetal serd aquella en la que
una solicitud valida haya tenido éntrada en la Oficina,
segin lo dispuesto en la letra a) del apartado 1 del
articulo 49, o en un servicio u organismo nacional, con
arreglo a la letra b) del apartado 1 del articulo 49,
siempre que cumpla lo dispuesto en el apartado 1 del
articulo 50 y se hayan abonado las tasas a que se refiere
el articulo 83 dentro de un plazo especificado por la
Oficina.

Articulo 52

Derecho de prioridad

1. La anterioridad de una solicitud vendrd determi-
nada por la fecha de recepcién de la misma. Cuando se
trate de solicitudes con la misma fecha, la anterioridad se
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determinard conforme al orden en que hayan sido recibi-
das, si es posible establecerlo. Si ello no es posible
tendrin la misma anterioridad.

2.  Si el solicitante o su causante hubiere solicitado ya
un derecho de propiedad para la variedad en un Estado
miembro o en un Estado miembro de la Unién interna-
cional para la proteccién de las obtenciones vegetales, y
la fecha de presentaci6n se sitie en un periodo de doce
meses siguientes a la presentacién de la primera solicitud,
el solicitante gozard de un derecho de prioridad por la
primera solicitud en cuanto a proteccién comunitaria de
obtencién vegetal, siempre que la primera solicitud sub-
sista en la fecha de presentacion.

3. El derecho de prioridad significard que la fecha de
presentacién de la primera solicitud se considerard como
fecha de solicitud de la proteccién comunitaria de obten-
cion vegetal a efectos de los articulos 7, 10 y 11.

4. Los apartados 2 y 3 se aplicaran también respecto
de las solicitudes anteriores presentadas en otro Estado
miembro, siempre que en la fecha de solicitud de la
proteccién comunitaria de obtencidn vegetal se cumpla en
lo que se refiere a dicho Estado, la condicién establecida
en la segunda parte de la letra b) del apartado 1 del
articulo 12.

5. Todo derecho de prioridad anterior al establecido
en el apartado 2 se extinguira si el solicitante no presenta
en la Oficina, dentro de los tres meses siguientes a la
fecha de solicitud, copias de la solicitud anterior certifica-
das por las autoridades responsables de la misma. Si la
solicitud anterior no se hubiere redactado en una de las
lenguas oficiales de las Comunidades Europeas, la Oficina
podré exigir, ademds, la traduccion de la solicitud ante-
rior a una de dichas lenguas.

CAPITULO I

EXAMEN

Articulo 53
Examen formal de la solicitud

1. La Oficina examinara:

a) si la solicitud ha sido presentada efectivamente con
arreglo al articulo 49;

b) si la solicitud cumple las condiciones establecidas en
el articulo 50 y las condiciones establecidas en las
normas de desarrollo con arreglo a este articulo; -

c) en su caso, si la reivindicacién de un derecho de
prioridad se ajusta a lo dispuesto en los apartados 2,
4y 5 del articulo 52; y

d) si se han pagado dentro del plazo sefialado por la
Oficina las tasas devengadas con arreglo al articu-
lo 83.

2. Si la solicitud, aunque cumpliendo las condiciones a

que se refiere el articulo 51, no cumpliere las fijadas en el
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articulo 50, la Oficina ofrecerd al solicitante la oportuni-
dad de subsanar cualquier irregularidad que puede
haberse observado.

3. Si la solicitud no cumpliere las condiciones del
articulo 51, la Oficina informard de ello al solicitante o,
cuando esto no resulte posible, procederd a la publicacion
de dicha informacién de acucrdo con el articulo 89.

Articulo 54
Examen de fondo

1. La Oficina examinara si la variedad puede acogerse
a la proteccion comunitaria de obtencién vegetal con
arreglo al articulo 3, si la variedad es nuceva conforme al
articulo 10, si el solicitante tiene derecho a presentar una
solicitud con arreglo al articulo 12 y si se cumplen las
condiciones establecidas en el articulo 82. La Oficina
comprobara también si la denominacién de variedad
propuesta es admisible con arreglo al articulo 63. A tal
fin, podra recurrir a los servicios de otros organismos.

2. Se presumira que ¢l primer solicitante tiene derecho
a la protecciéon comunitaria de obtencién vegetal con
arreglo al articulo 11. No habri tal presuncién si antes
de resolver sobre la solicitud le consta a la Oficina, o se
desprende de una resolucion definitiva respecto de una
reivindicacién de titularidad con arreglo al apartado 4 del
articulo 98, que el derecho a la titularidad no asiste, o no
asiste exclusivamente, al primer solicitante. Si estd deter-
minada la identidad de la persona con derecho exclusivo
o de la otra persona con derecho a la titularidad, dicha
persona o dichas personas podrdn intervenir en el proce-
dimiento como solicitante o solicitantcs.

Articulo 55
Examen técnico

1. Si tras el examen realizado dc conformidad con los
articulos 53 y 54, la Oficina no advierte ningin impedi-
mento para la concesion de la proteccion comunitaria de
obtencion vegetal, dispondrd lo necesario para que se
realice el examen técnico relativo al cumplimiento de las
condiciones establecidas en los articulos 7, 8 y 9 por la
oficina u oficinas competentes en adelante denominadas
«Oficinas de examen», por lo menos en uno de los
Estados miembros, facultadas por el conscjo de adminis-
tracién para el examen técnico de variedades de las
especies de que se trate.

2. Cuando no exista ninguna de las Oficinas de
examen la Oficina podrd, con el consentimiento del
consejo de administracién, confiar a otros organismos
apropiados la realizacién de dicho examen o crear sus
propios servicios para ello. A efectos de lo dispuesto en
este capitulo, dichos organismos o servicios se considera-
ran oficinas de examen. Podrdn utilizar instalaciones
puestas a su disposicién por el solicitante.

3. La Oficina remitird a las Oficinas de examen copias
de la solicitud tal como establezcan las normas de de-
sarrollo contempladas en el articulo 114.

4. La Oficina determinard, a través de normas genera-
les o por via de requerimiento en casos individuales, la
fecha y el lugar donde ha de presentarse el material para
el examen técenico y las muestras de referencia, asi como
su cantidad y calidad.

5. Cuando el solicitante reivindique un derecho de
prioridad con arreglo a los apartados 2 o 4 del articu-
lo 52, presentard el material necesario y los demas
documentos cxigidos en un plazo de dos afios contados
desde la fecha de solicitud de acuerdo con el articulo 51.
Si antes de finalizar ese plazo la primera solicitud fuere
retirada o dencgada, la Oficina podra requerir al solici-
tante que presente en un plazo especificado el material o
cualquier otro documento exigido.

Articulo 56
Realizacion de los examenes técnicos

1.  Salvo que se disponga un sistema diferente de
examen técnico relativo al cumplimiento de las condicio-
nes establecidas en los articulos 7 a 9, las: Oficinas de
examen cultivaran la variedad o emprenderan cualquier
otra investigacidn que sea necesaria, a efectos del examen
técnico.

2. La realizacion de los examenes técnicos deberd
ajustarse a las directrices para las pruebas que hubiere
dictado el consejo de administracion y a las instrucciones
dadas por la Oficina.

3. A efectos del examen técnico, las Oficinas de
examen, con la aprobacion de la Oficina, podrdn utilizar
los servicios de otros organismos técnicamente cualifica-
dos y tener en cuenta los resultados obtenidos por
éstos.

4. A menos que la Oficina disponga lo contrario, cada
Oficina de examen iniciard el examen técnico, a mds
tardar, en la fecha en que habria dado comienzo un
examen técnico motivado por una solicitud de un titulo
nacional de propiedad presentada en la fecha en que la
Oficina de examen recibié la solicitud enviada por la
Oficina.

5. En el caso del apartado 5 del articulo 535, cada
Oficina de examen iniciard el examen técnico, a menos
que la Oficina disponga lo contrario, a mds tardar, en la
fecha en que habria dado comienzo un examen técnico de
acuerdo con una solicitud de un titulo nacional de
propiedad, siempre que se hayan presentado en esa fecha
el material necesario y los demds documentos exigidos.

6. El consejo de administraciéon podra decidir que el
examen técnico de las variedades de vides y especies
arbéreas dé comienzo en una fecha posterior.

Articulo 57

Informe sobre el examen

1. La Oficina de examen, a peticién de la Oficina o si
considerare que los resultados del examen técnico son
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suficientes para valorar la variedad, enviard a la Oficina
un informe sobre el examen y, cuando estime que se
cumplen las condiciones establecidas en los articulos 7, 8
y 9, una descripcién de la variedad.

2. La Oficina comunicard al solicitante los resultados
del examen técnico’ y la descripciéon de la variedad y le
brindara la oportunidad de formular sus observaciones.

3. Cuando la Oficina considere que el informe sobre el
examen no constituye una base suficiente para dictar
resolucién, podra disponer por su propia iniciativa, pre-
via consulta con el solicitante, o a peticién de éste, que se
realice un examen complementario. A efectos de la eva-
luacién de los resultados, todo examen complementario
efectuado hasta el momento en que sea firme la resolu-
cién dictada con arreglo a los articulos 61 y 62, se
considerara parte integrante del examen a que se refiere
el apartado 1 del articulo 56.

4.  Los resultados del examen técnico estardn reserva-
dos al uso exclusivo de la Oficina y unicamente podrin
ser utilizados por las Oficinas de examen para otros fines
previa aprobacion de aquella.

Articulo 58
Gastos de los examenes técnicos

La Oficina pagard a las Oficinas de examen una tasa de
acuerdo con lo previsto en las normas de desarrollo
establecidas con arreglo a lo dispuesto en el articu-
lo 114.

Articulo 59
Oposicion a la concesién de proteccion

1. - Cualquier persona podra presentar por escrito a la
Oficina oposicion a la concesién de una proteccién
comunitaria de obtencién vegetal.

2. Los opositores serdn parte en el procedimiento de
concesién de la proteccién comunitaria de obtencidén
vegetal, ademds del solicitante. Sin perjuicio de lo dis-
puesto en el articulo 88, los opositores tendran acceso a
los documentos, incluidos los resultados del examen
técnico y la descripcién de la variedad a que se refiere el
apartado 2 del articulo 57.

3. Las oposiciones unicamente podran fundarse en:

a) el incumplimiento de las condiciones establecidas en
los articulos 7 a 11;

b) la existencia de uno de los impedimentos previstos en
los apartados 3 o 4 del articulo 63 en relacion con
una denominacién propuesta de variedad.

4. Las oposiciones podrdn presentarse:

a) en cualquier momento posterior a la solicitud y
anterior a la resolucién con arreglo a los articulos 61
o 62, en el caso contemplado en la letra a) del
apartado 3 del presente articulo;

b) dentro de los tres meses siguientes a la publicacién de
la denominacién propuesta de variedad de acuerdo
con la letra c) del articulo 89, en el caso contemplado
en la letra b) del apartado 3 del presente articulo.

5. Las resoluciones sobre oposiciones podrdn dictarse
conjuntamente con las contempladas en los articulos 61,
62 o 63.

Articulo 60
Prioridad de una nueva solicitud en caso de oposicién

Cuando una oposicion basada en el incumplimiento de
las condiciones establecidas en el articulo 11 lleve a la
retirada o denegacion de la solicitud de proteccion comu-
nitaria de obtencién vegetal y si el opositor presentare
una solicitud de proteccién comunitaria de obtencién
vegetal dentro del mes siguiente a la retirada o dentro de
un mes a partir de la fecha en que la denegacién sea
definitiva respecto de la misma variedad, dicha parte
podré pedir que sea considerada como fecha de presenta-
cién de su solicitud la de la solicitud retirada o dene-
gada.

CAPITULO Il
RESOLUCIONES

Articulo 61
Denegacion

1. La Oficina degenerd las solicitudes de proteccion
comunitaria de obtencién vegetal tan pronto como com-
pruebe que el solicitante:

a) no ha subsanado las irregularidades contempladas en
el articulo §3, para lo.cual se le ofrecié la oportuni-
dad de hacerlo en el plazo que le fue notificado;

b) no ha cumplido alguna norma o requerimiento con
arreglo a lo previsto en los apartados 4 o 5 del
articulo 55 dentro del plazo establecido, salvo con el
consentimiento de la Oficina;

¢) no ha propuesto una denominacién varietal admisible
de conformidad con el articulo 63.

2. La Oficina denegard asimismo las solicitudes de
proteccidn comunitaria de obtencién vegetal si:

a) comprueba que no se han cumplido las condiciones
cuya verificacion se le exige con arreglo al articu-
lo 54, o

b) llega a la conclusion, basindose en los informes sobre
el examen previstos en el articulo 57, de que no se
han cumplido las condiciones establecidas en los
articulos 7, 8 y 9.

Articulo 62
Concesion

Si la Oficina considera que los resultados del examen son
suficientes para resolver sobre la solicitud y no existen
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impedimentos con arreglo a los articulos 59 y 61, conce-
derd el titulo de proteccién comunitaria de obtencién
vegetal. La resolucion al respecto incluird una descripcion
oficial de la variedad.

Articulo 63
Denominacién de variedad

1. Cuando se conceda una proteccién comunitaria de
obtencién vegetal, la Oficina aprobard para la variedad
de que se trate la denominacién de variedad propuesta
por el solicitante de acuerdo con el apartado 3 del
articulo 50 si sobre la base del examen efectuado en
cumplimiento -de la segunda frase del apartado 1 del
articulo 54 la considera admisible.

2.  Una denominacién de variedad se considerard admi-
sible cuando no exista ningin impedimento de conformi-
dad con los apartados 3 o 4 del presente articulo.

3. Se cansiderard que existe un impedimento para la
aceptacion de una denominacién de variedad cuando:

a) su utilizacién en el territorio de la Comunidad quede
excluida por la existencia de un derecho anterior de
un tercero;

b) normalmente pueda.causar a los usuarios dificultades
en materia de reconocimiento o reproduccion;

¢} coincida o pueda confundirse con una denominacién
de variedad bajo la cual figure en un registro oficial
de variedades vegetales otra variedad de la misma
especie o estrechamente relacionada con ella, o bajo la
‘cual se haya comercializado material de otra variedad
en un Estado miembro o en un Estado miembro de la
Unidn internacional para la proteccién de las obten-
ciones vegetales, a menos que esa otra variedad haya
dejado de existir y su denominacién no haya adqui-
rido especial relevancia;

d) coincida o pueda confundirse con otras denominacio-
nes que se utilicen habitualmente para la comerciali-
zacion de mercancias o hayan de reservarse en virtud
de otra legislacién;

e) pueda ser ofensiva en uno de los Estados miembros o
sea contraria al orden publico;

f) pueda inducir a error o producir confusién respecto
de las caracteristicas, el valor o la identidad de la
variedad o a la identidad del obtentor o de cualquier
otra parte en el procedimiento.

4.  Existird también impedimento en el caso de una

variedad que ya haya sido registrada:
a) en un Estado miembro; o

b) en un Estado miembro de la Unién internacional para
la proteccién de las obtenciones vegetales; o

¢) en otro Estado para el que se haya establecido en una
disposicién comunitaria que las variedades se valoran
de conformidad con normas equivalentes a las esta-
blecidas en las Directivas sobre catilogos comunes,

en un registro oficial de variedades o material vegetales y
haya sido comercializada alli, si la denominacién de
variedad propuesta difiere de la ya registrada o utilizada
en esos paises, a no ser que ésta ultima presente uno de
los impedimentos establecidos en el apartado 3.

5. La Oficina publicard las especies que considere
«estrechamente relacionadas» a que se refiere la letra c)
del apartado 3.

CAPITULO IV

MANTENIMIENTO DE LA PROTECCION COMUNITARIA
DE OBTENCION VEGETAL

Articulo 64
Verificacién técnica

1. La Oficina verificard si las variedades protegidas
permanecen inalteradas.

2. A tal fin, se llevard a cabo una verificaciéon técnica
con arreglo a los articulos 55 y 56.

3. El titular deberd facilitar, a la Oficina y las Oficinas
de examen que tengan encomendada la verificacién técni-
ca de la variedad, toda la informacién necesaria para
determinar si la variedad parmanece inalterada. De
acuerdo con las instrucciones de la Oficina, deberd tam-
bién facilitar material de la variedad y permitir que se
verifique si se han tomado las medidas pertinentes para
garantizar la permanencia inalterada de la variedad.

Articulo 65
Informe sobre la verificacion técnica

1. A peticién de la Oficina, o si comprueba que la
variedad no es uniforme o estable, la Oficina de examen
encargada de la verificacién técnica enviard a aquella un
informe de los resultados obtenidos..

2. Si durante la verificacién técnica se aprecia cual-
quier irregularidad con arreglo al apartado 1, la Oficina
informard al titular de los resultados de la verificacion

- técnica y le brindard la oportunidad de formular sus

observaciones.

Articulo 66
Modificacién de la denominaciéon de variedad

1. La Oficina modificard la denominacién de variedad
aprobada con arreglo al articulo 63 si comprueba que
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ésta no cumple o ha dejado de cumplir las condiciones
establecidas en el articulo 63, y, en el supuesto de existir
un derecho anterior oponible de un tercero, si el titular
acepta la modificacion o si en virtud de sentencia firme el
titular u otra persona interesada en utilizar la denomina-
cién de variedad tiene prohibido por tal motivo el
utilizarla.

2. La Oficina ofrecerd al titular la oportunidad de
proponer una denominaciéon de variedad modificada y
procederd de conformidad con el articulo 63.

3. La denominacién modificada de variedad propuesta
podra impugnarse con arreglo a la letra b) del apartado 3
del articulo 59.

CAPITULO V

RECURSOS

Articulo 67
Resoluciones recurribles

1. Serdn recurribles las resoluciones dictadas por la
Oficina en virtud de los articulos 20, 21, 59, 61, 62, 63 y
66, asi como las resoluciones sobre tasas dictadas en
virtud del articulo 83, sobre el reparto de los gastos en
virtud del articulo 85, sobre la inscripcién o supresién de
datos en el registro en virtud del articulo 87 y sobre
inspeccién publica en virtud del articulo 88.

2.  FEl recurso presentado de conformidad con lo dis-
puesto en el apartado 1 tendrd efecto suspensivo. No
obstante, si considera que las circunstancias lo requieren,
la Oficina podra ordenar que la resolucién impugnada no
se suspenda.

3. Seran recurribles las resoluciones de la Oficina con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 29 y en el apartado 2
del articulo 100, a no ser que se interponga un recurso
directo con arreglo a lo dispuesto en el articulo 74. Dicho
recurso no tendrd efecto suspensivo.

4. Contra las resoluciones que no pongan fin a un
procedimiento respecto de una de las partes sélo cabri
recurso si se recurre al mismo tiempo la resolucién
definitiva, salvo que la resolucion prevea la interposicién
de recursos independientes.

Articulo 68

Personas que pueden recurrir y ser parte en el
procedimiento de recurso

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 82, cualquier
persona fisica o juridica podra recurrir las resoluciones a
ella dirigidas o las resoluciones que, aunque formalmente
dirigidas a otra persona, afecten directa y personalmente
a la primera. Las partes en un procedimiento podran ser
parte en los recursos y la Oficina lo serd preceptiva-
mente.

Articulo 69
Plazo y forma

El recurso se interpondrd por escrito ante la Oficina
dentro de los dos meses siguientes a la notificacién de la
resolucion recurrida cuando ésta vaya dirigida a la per-
sona recurrente, 0, en ausencia de la misma, en un plazo
de dos meses contados desde la publicaciéon de la resolu-
cién, debiéndose presentar un escrito de motivacién del

" recurso dentro de los cuatro meses siguientes a dicha

notificacién o publicacién.

Articulo 70
Examen prejudicial

1. Si el servicio de la Oficina que ha preparado la
resolucién considera el recurso admisible y fundado, la
Oficina rectificara su resolucién. No podrd procederse asi
cuando se oponga al recurrente otra de las partes en el
procedimiento de recurso.

2. Si no se rectifica la resolucidén dentro del mes
siguiente a la recepcion del escrito de motivacion, por lo
que respecta al recurso, la Oficina:-

— decidird inmediatamente si toma medidas de confor-
midad con lo dispuesto en la segunda frase del
apartado 2 del articulo 67,

— someterd inmediatamente el recurso a la sala de
recurso.

Articulo 71
Examen de los recursos

1. Siel recurso es admisible, la sala de recurso estudia-
ra si estd fundado.

2. Al examinar el recurso, la sala de recurso invitara a
las partes en el procedimiento de recurso, cuantas veces
sea necesario, a presentar observaciones sobre las notifi-
caciones que les haya cursado o sobre las comunicaciones
de las otras partes en el procedimiento de recurso dentro
de un plazo determinado. Las partes en el procedimiento
de recurso podran intervenir oralmente.

Articulo 72
Resolucion de recursos

Cuando tenga que resolver sobre un recurso, la sala de
recurso se basard en el examen efectuado de acuerdo con
el articulo 71. La sala de recurso podrd ejercer las
competencias de la Oficina o podra remitir el asunto al
servicio competente de la Oficina para nuevas actuacio-
nes. Este itimo, siempre y cuando se trate de los mismos
hechos; estard vinculado por la ratio decidendi de la sala
de recurso.
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Articulo 73
Recurso de segunda instancia
Oficina.
1. Las resoluciones de la sala de recurso admitirdan

recurso ante el Tribunal de Justicia de las Comunidades
Europeas.

2. - El recurso de segunda instancia podrd interponerse
por incompetencia, vicios sustanciales de forma, violacién
del Tratado, del presente Reglamento o de cualquier

norma juridica relativa a la ejecucion de los mismos, o,

desviacion de poder.

3. Estan legitimados para interponer dicho recurso las
partes en el procedimiento de recurso para las que la
resolucion haya sido desfavorable, asi como la Comision
y la Oficina.

4.  El recurso de segunda instancia deberd interponerse
ante el Tribunal de Justicia en un plazo de dos meses
contados desde la notificacion de la resolucion de la sala
de recurso.

5. Si el Tribunal de Justicia remite el asunto a la sala
de recurso para nuevas actuaciones, ésta quedara vincu-
lada por la ratio decidendi del Tribunal de¢ Justicia,
siempre que se trate de los mismos hechos.

Articulo 74
Recurso directo
1. Contra las resoluciones de la Oficina dictadas con
arreglo al articulo 29 y al apartado 2 del articulo 100
podra interponerse recurso directo ante el Tribunal de

Justicia de las Comunidades Europeas.

2. Las disposiciones del articulo 73 se aplicardn muta-
tis mutandis.

CAPITULO VI

OTRAS DISPOSICIONES DE CARACTER PROCESAL

Articulo 75
Motivacion de las resoluciones y derecho a ser oido

Las resoluciones de la Oficina deberdn ser motivadas.
Deberan basarse unicamente en los motivos o elementos
de prueba sobre los que las partes en el recurso hayan
tenido oportunidad de formular observaciones oralmente
O por escrito.

Articulo 76

Examen de oficio de los hechos por la Oficina

En el procedimiento incoado ante la Oficina, ésta investi-
gard los hechos por iniciativa propia, cn la medida en que

Articulo 77
Procedimiento oral

1. Se recurrird al procedimiento oral a iniciativa de la
Oficina o a instancia de cualquiera de las partes en el
recurso.

2. Sin perjuicio de lo dispucsto en el apartado 3, el
procedimiento oral ante la Oficina no serd piblico.

3. El procedimiento oral ante la sala de recurso,
incluido el pronunciamicnto de la resolucion, sera publi-
¢o, salvo decisién en contrario de la sala de recurso que
conozca del asunto en casos en que de la publicidad del
procedimiento pudieran derivarse consecuencias graves e
injustificadas, especialmente para una de las partes en el
procedimiento de recurso.

Articulo 78
Medios de prueba

1.  En los procedimientos incoados ante la Oficina se
podran admitir los siguientes medios de prueba:

a) audiencia de las partes en el procedimiento;
b) solicitud de informacidn;

¢) presentacion de documentos y otros elementos de
prueba;

d) audiencia de testigos;

e) dictamen pericial;

f) inspeccion ocular;

g) declaracion bajo juramento.

2. Cuando la Oficina haya de resolver a través de un
organo colegiado, éste podrd encargar a uno de sus
miembros la apreciacion de las pruebas presentadas.

3.  En caso de que la Oficina considere necesaria la
declaracién oral de una parte en el procedimiento, testigo
0 perito:

a) citard al interesado para que comparezca ante la
Oficina; o

b) instard a la autoridad judicial u otra autoridad com-
petente del Estado en el que el interesado tenga su
domicilio para que le tome declaracién con arreglo al
apartado 2 del articulo 91.

4. Las partes en el procedimiento, testigos o peritos
citados ante la Oficina podran solicitar a ésta autoriza-
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-cién para ser oidos por una autoridad judicial compe-
tente u otra autoridad del Estado en el que tengan su
domicilio. Ante una solicitud en tal sentido, o en caso de
que no hubiere habido respuesta a la citacién, la Oficina,
al amparo del apartado 2 del articulo 91, podrd requerir
a la autoridad judicial competente o a otra autoridad
para que oigan al interesado.

5. Si las partes en el procedimiento, testigos o peritos
prestan declaracién ante la Oficina, ésta, si considera
conveniente que se preste declaracién bajo juramento u
otra forma solemne, podra solicitar a la autoridad judi-
cial competente 0 a otra autoridad del Estado en que
tenga su domicilio que se oiga al interesado en las
mencionadas condiciones.

6. Cuando la Oficina solicite a la autoridad judicial u
otra autoridad competente que tome declaracién, podra
solicitar que tome la declaracion en forma solemne y que
permita a un agente de la Oficina asistir a la audiencia de
la parte en el procedimiento, testigo o perito, y a interro-
garlo bien a través de la autoridad judicial u otra
autoridad, bien directamente.

Articulo 79
Notificacién

La Oficina notificard por iniciativa propia todas las
resoluciones y citaciones, asi como las notificaciones y
comunicaciones respecto de las cuales empiece a correr
un plazo, o que deban notificarse en virtud de otras
disposiciones del presente Reglamento o en virtud de
disposiciones adoptadas de conformidad con el presente
Reglamento o a requerimiento del presidente de la Ofi-
cina. Las notificaciones podran cursarse a través de las
oficinas competentes en materia de variedades vegetales
de los Estados miembros.

Articulo 80
Restitutio in integrum

1. El solicitante de proteccién comunitaria de obten-
cién vegetal, el titular o cualquier otra parte en el
procedimiento antc la Oficina que, a pesar de haber
puesto el debido cuidado en atencidn a las circunstancias,
no haya podido observar un plazo con respecto a la
Oficina, serd restablecido, previa solicitud, en sus dere-
chos, si la inobservancia del plazo ha tenido como
consecuencia directa, en virtud del presente Reglamento,
la pérdida de un derecho o de un medio de recurso.

2. - Las solicitudes deberdn presentarse por escrito en el
plazo de dos meses a partir del cese del impedimento. El
tramite omitido se completara dentro de este plazo. Las
solicitudes sélo seran admisibles si se presentan dentro
del periodo de un afio siguiente a la expiracién del plazo
que no se haya observado.

3.  La solicitud deberd motivarse, indicindose los
hechos en que se basa.

4. Las disposiciones de este articulo no se aplicaran a
los plazos mencionados en el apartado 2 ni a los plazos
especificados en los apartados 2, 4 y 5 del articulo 52.

5. Quienquiera que, durante el periodo comprendido
entre la pérdida de un derecho con arreglo al apartado 1
respecto de una solicitud de protecciéon comunitaria de
obtencidn vegetal o respecto de una proteccion comunita-
ria de obtencién vegetal ya concedida y el restableci-
miento de dicho derecho, haya explotado de buena fe en
un Estado miembro, o haya hecho preparativos efectivos
y reales para explotar, una variedad objeto de una
solicitud publicada de concesion de una proteccién comu-
nitaria de obtencién vegetal u objeto de una proteccion
ya concedida, podra continuar gratuitamente dicha explo-
tacién en su negocio o en beneficio del mismo.

Articulo 81
Principios generales

1.  Cuando el presente Reglamento o las disposiciones
adoptadas en virtud del mismo no contengan disposicio-
nes de procedimiento, la Oficina aplicara los principios
de Decrecho procesal generalmente reconocidos en los
Estados miembros.

2. El articulo 48 se aplicard mutatis mutandis al perso-
nal de la Oficina, en la medida en que éste intervenga en
resoluciones de las mencionadas en el articulo 67, y al
personal de las Oficinas de examen, en la medida en que
participe en la preparacion de tales resoluciones.

Articulo 82
Representante legal

Quienes no tengan su domicilio o su sede o un estableci-
miento en territorio de la Comunidad, tdnicamente
podran intervenir como parte en los procedimientos ante
la Oficina previa designacién de un representante legal
que tenga su domicilio o su sede o un establecimiento en
territorio de la Comunidad.

CAPITULO VII

TASAS Y LIQUIDACION DE LOS GASTOS

Articulo 83
Tasas

1. De acuerdo con el reglamento relativo a las tasas
adoptado de conformidad con el articulo 113, la Oficina
percibird tasas por los actos oficiales previstos en el
presente Reglamento, asi como tasas anuales durante
todo el periodo de proteccion comunitaria de obtencion
vegetal.

2. En caso de impago de las tasas devengadas por los
actos oficiales mencionados en el apartado 2 del articu-
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lo 113 o por otros mencionados en el reglamento relativo
a las tasas que s6lo puedan iniciarse a instancia de parte,
la solicitud se considerard no presentada o el recurso no
interpuesto, si las medidas necesarias para el pago de las
tasas no se han tomado en el plazo de un mes a partir de
la fecha en que la Oficina haya renovado el requeri-
miento del pago de las tasas y advertido de las conse-
cuencias del impago.

3.  En caso de que ciertos datos del solicitante de la
concesion de la proteccidén comunitaria de obtencién
vegetal s6lo puedan verificarse mediante un examen téc-
nico que se salga del marco establecido para el examen
técnico de las variedades del tax6n correspondiente, las
tasas del examen técnico podrdn aumentarse, después de
haber oido a la persona que deba pagar las tasas, hasta el
importe de los gastos reales.

4.  Si un recurso prospera, deberan devolverse las tasas
percibidas con motivo del recurso; en caso de que sélo
prospere en parte, deberd devolverse la cantidad corres-
pondiente. Sin embargo, la devolucién podra denegarse
total o parcialmente si la estimacién del recurso se basa
en hechos desconocidos en el momento de la resolucién
recurrida.

Articulo 84
Expiracion de las obligaciones financieras

1.  El derecho de la Oficina a requerir el pago de las
tasas expirara transcurridos cuatro afos a partir del final
del afio natural en el que la tasa sea exigible.

2. El derecho para reclamar a la Oficina la devolucién
de tasas o cantidades que se hayan abonado en exceso
expirard transcurridos cuatro afios a partir del final del
afio natural en el transcurso del cual haya nacido el
derecho.

3. El plazo previsto en el apartado 1 se interrumpira
por el requerimiento del pago de la tasa, y el del
apartado 2 por la solicitud, motivada y por escrito, de
reembolso. Este plazo comenzard a correr de nuevo
inmediatamente tras su interrupcién y terminard, a mds
tardar, transcurridos seis afios. a partir del final del afio
natural en el que haya empezado a correr inicialmente, a
no ser que mientras tanto se haya ejercitado una accién
ante los tribunales para hacer valer el derecho. En este
caso, el plazo finalizard no antes de un afio después de
que la sentencia haya adquirido fuerza de cosa juzgada.

Articulo 85
Reparto de los gastos

1.  En los procedimientos de nulidad y anulacién de la
proteccion comunitaria de obtencién vegetal, asi como en
los procedimientos de recurso, la parte perdedora sufra-
gard los gastos esenciales que haya ocasionado el proceso
tanto a la otra parte en el procedimiento como a si

misma, incluidos los gastos de desplazamiento y de
estancia v la remuneracion de un agente, consejero o
abogado, a tenor de los limites fijados para cada catego-
ria de gastos, con arreglo a las condiciones establecidas
en las normas de desarrollo de conformidad con el
articulo 114,

2. Sin embargo, si cada parte en los procedimientos
tiene razén en algunos aspectos y no en otros, o si
razones de equidad lo aconsejan, la Oficina o la sala de
recurso decidird un reparto diferente de los gastos.

3. La parte en los procedimientos que concluya los
procedimientos al retirar la solicitud de proteccién comu-
nitaria de obtencién vegetal, la solicitud de nulidad o
anulacién, o el recurso, o al renunciar a la proteccién
comunitaria de obtencion vegetal, sufragard los gastos
que haya ocasionado el proceso a la otra parte tal y como
se establece en los apartados 1y 2.

4. Cuando las partes en el procedimiento acuerden
ante la Oficina o la sala de recurso un reparto de los
gastos diferente al establecido en los apartados anteriores,
se tomard nota de dicho acuerdo.

5.  Previa solicitud, la Oficina o la sala de recurso
determinara el importe de los gastos que deban pagarse
con arreglo a los apartados anteriores.

Articulo 86

Ejecucion de las resoluciones que determinen el importe
de los gastos

1.  Todas las resoluciones definitivas de la Oficina que
determinen la cuantia de los gastos serdn titulos ejecuti-
vOs.

2. La ejecucién forzosa se regird por las normas de
procedimiento civil vigentes en el Estado miembro en
cuyo territorio se lleve a cabo. La orden de ejecucion serd
consignada, sin otro control que el de la comprobacion
de la autenticidad del titulo, por la autoridad nacional
que el Gobierno de cada uno de los Estados miembros
habra de designar al respecto y cuyo nombre debera
comunicar a la Oficina y al Tribunal de Justicia de las
Comunidades Europeas.

3.  Cuando se hayan cumplido estas formalidades a
instancia de la parte que promueva la ejecucién, ésta
podra solicitar la ejecucién forzosa con arreglo al Dere-
cho nacional acudiendo directamente al organismo com-
petente.

4. La ejecucion forzosa sélo podrd suspenderse por
resolucion del Tribunal de Justicia de las Comunidades
Europeas. Sin embargo, competera a los 6rganos jurisdic-
cionales nacionales velar por la regularidad de las medi-
das de ejecucion.
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CAP{TULO VIII

REGISTROS

Articulo 87
Establecimiento de los registros

1. La Oficina llevard un registro de las solicitudes de
proteccién comunitaria de obtencién vegetal, que deberd
incluir los siguientes datos:

a) las solicitudes de proteccién comunitaria de obtencién
vegetal con declaracion del taxén y designacidn provi-
sional de la variedad, la fecha de -solicitud y el
nombre y direccién del solicitante, del obtentor y, de
haberlo, su representante en el procedimiento;

b) los casos de conclusién de procedimientos relativos a
solicitudes de proteccién comunitaria de obtencién
vegetal, junto con la informacién a que se refiere la
letra a);

¢) propuestas de denominaciones de variedades;

d) modificaciones relativas a la identidad del solicitante
o de su representante legal;

e) de solicitarse, cualquier medida de ejecucién forzosa
seglin se define en los articulos 24 y 26.

2.  La Oficina llevard un registro de la proteccién
comunitaria de obtenciones vegetales, en el que, tras la
concesion de cualquier proteccién comunitaria de obten-
cidén vegetal, deberdn inscribirse los siguientes datos:

a) la especie y la denominacién de la variedad;

b) la descripcion oficial de la variedad o una referencia a
los documentos en poder de la Oficina que contengan
dicha descripcion oficial como parte integrante del
registro;

c) en el caso de las variedades en las que para la
produccién de material haya de utilizarse repetida-
mente material de ciertos componentes especificos,
una referencia a estos ultimos;

d) el nombre y la direccion del titular, del obtentor y del
representante legal interesado en su caso;

e) la fecha de comienzo y fin de la proteccién comunita-
ria de obtencién vegetal, asi como el motivo de su
extincion;

f) previa solicitud, las licencias de explotacién exclusi-
vas, o licencias de explotacion obligatorias, indicando
nombre y direccion de la persona que goce del
derecho de explotacidn;

g) previa solicitud, cualquier medida de ejecucion for-
zosa mencionada en el articulo 24;

h) cuando tanto el titular de una variedad inicial como
el obtentor de una variedad esencialmente derivada de
la inicial asi lo soliciten, la identificacién de las
variedades como inicial y esencialmente derivada, con
inclusién de las denominaciones de las variedades y
los nombres de las partes interesadas. La solicitud de

una de las partes interesadas sdlo serd suficiente si ha
obtenido bien un reconocimiento no contencioso de
la otra parte, con arreglo al articulo 99, bien una
resolucién definitiva o una sentencia definitiva, con
arreglo a las disposiciones de este Reglamento, en la
que se contenga la identificacién de las variedades de
que se trate como inicial y esencialmente derivada.

3. Cualquier otro dato o condicién para la inscripcién
en ambos registros podra especificarse en las normas de
desarrollo de acuerdo con el articulo 114,

4. La Oficina, por propia iniciativa y previa consulta
al titular, podrd adaptar la descripcién oficial de la
variedad en lo que respecta al nimero y tipo de las
caracteristicas 0 a la manifestacién concreta de las mis-
mas, cuando sea necesario, a la luz de los principios
generales que regulen la descripcién de variedades del
tax6n de que se trate, para que la descripcién de la
variedad sea comparable con las descripciones de otras
variedades del taxén correspondiente.

Articulo 88
Inspeccién piblica

1.  Los registros citados en el articulo 87 estardn abier-
tos a inspecciéon publica.

2. En caso de interés legitimo, estarin abiertos a
inspeccién piiblica, de acuerdo con las condiciones esta-
blecidas en las normas de. desarrollo contempladas en el
articulo 114:

a) la documentacién relativa a cualquier solicitud de
concesién de una proteccién comunitaria de obten-
cién vegetal;

b) la documentacién relativa a cualquier proteccién
comunitaria de obtencién vegetal que se haya conce-
dido;

¢) el cultivo de variedades a efectos de su examen
técnico; '

d) el cultivo de variedades a efectos de la verificacion de
su existencia.

3.  En el caso de variedades en las que para la produc-
cién de material se tenga que utilizar repetidamente
material con ciertos componentes especificos, y previa
peticion del solicitante de proteccion comunitaria de
obtencién vegetal, todos los datos sobre los componentes,
incluido su cultivo, quedarin excluidos de la inspeccién.
Dicha peticién de exclusién no se podrad cursar una vez
que se haya dictado resolucion sobre la solicitud de
concesién de la proteccidn comunitaria de obtencién
vegetal.

4. Las autoridades competentes en virtud del presente
Reglamento no podran ceder a terceros el material pre-
sentado u obtenido en relacién con los exdmenes contem-
plados en el apartado 4 del articulo 55 y en los articu-
los 56 y 64, salvo que la persona legitimada dé su
consentimiento o que dicha transmisién sea necesaria en
virtud de la colaboracién prevista en el presente Regla-
mento en materia de examen o en virtud de alguna
disposicién legal.
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Articulo 89
Publicaciones periodicas

La Oficina publicard al menos cada dos meses los datos
consignados en los Registros con arreglo al apartado 1y
a las letras a), d), e), f), g) y h) del apartado 2 del
articulo 87 que aun no hayan sido publicados. La Oficina
publicard igualmente un informe anual que contenga
aquellos datos que la Oficina considere oportunos, y en el
que al menos deberd figurar una relaciéon de las protec-
ciones comunitarias de obtenciones vegetales vigentes, sus
titulares, las fechas de concesion y caducidad y las
denominaciones de variedades aprobadas. El consejo de
administracion determinard las modalidades de dichas
publicaciones.

Articulo 90
Intercambio de informacién y de publicaciones

1. La Oficina y las oficinas competentes de los Estados
miembros en materia de variedades vegetales se remitirdn
gratuitamente y para su propio uso, previa solicitud y sin
perjuicio de las condiciones establecidas para el envio de
los resultados de los examenes técnicos, uno o mads
ejemplares de sus publicaciones respectivas, asi como
cualquier otra informacion util sobre los derechos de
propiedad solicitados o concedidos.

2. No serd necesario comunicar los datos a que hace
referencia el apartado 4 del articulo 88, a no ser que:

a) la informacion sea necesaria para efectuar los exdme-
nes de conformidad con los articulos 55 y 64; o

b) el solicitante de proteccién comunitaria de obtencion
vegetal o el titular dé su autorizacion.

Articulo 91
Cooperacion administrativa y judicial

1. Salvo disposicién en contrario del presente Regla-
mento o de las legislaciones nacionales, la Oficina, las
Oficinas de examen con arreglo al apartado 1 del articu-
lo 55 y los tribunales o las autoridades competentes de
los Estados miembros se prestardn asistencia mutua,
previa solicitud, facilitindose informacién o permitiendo
el acceso a la documentacion referente a la variedad, y
muestras o cultivos de variedades para su inspeccion. Los
documentos, muestras o cultivos que la Oficina y las
citadas Oficinas de examen faciliten a los tribunales o al
ministerio fiscal para su inspeccion no estardn sometidos
a las restricciones previstas en el articulo 88, y la inspec-
cién realizada por las citadas Oficinas de examen no
estard sometida a decisién de la Oficina con arreglo a
dicho articulo.

2. Mediante comisiéon rogatoria de la Oficina, los
tribunales u otras autoridades competentes de los Estados
miembros adoptarian, en nombre de aquella y dentro de
los limites de su competencia, las medidas de instruccién
o cualquier otra medida judicial relacionada que resulten
necesarias.

PARTE V

REPERCUSIONES SOBRE OTRAS LEGISLACIONES

Articulo 92

Prohibicion de la doble titularidad

1. Ninguna variedad que sea objeto de una proteccién comunitaria de obtencién
vegetal podrd ser objeto de una proteccién nacional de obtencion vegetal ni de patente
alguna para tal variedad. No surtird efecto alguno ningtin derecho que se conceda en

contravencién de esta disposicién.

2. Si, antes de la concesion de la proteccion comunitaria de obtencion vegetal, el titular
se hubiere beneficiado de otro derecho en el sentido del apartado 1 para la misma
variedad, dicho titular no podrd invocar los derechos conferidos por tal proteccion
mientras siga vigente para esa variedad la proteccion comunitaria de obtencion vegetal.

Articulo 93

Aplicacion de la ley nacional

El ejercicio de los derechos conferidos por la proteccién comunitaria de obtencion vegetal
estard sometido a las restricciones impuestas por el Derecho nacional de los Estados
miembros unicamente en la medida en que asi lo disponga expresamente el presente

Reglamento.
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PARTE VI

ACCIONES CIVILES, INFRACCIONES Y JURISDICCION

Articulo 94
Infraccién
1. Toda persona que:

a) sin estar legitimada para ello realice alguna de las
operaciones mencionadas en el apartado 2 del articu-
lo 13 en relacién con una variedad para la que ya se
haya concedido una proteccién comunitaria de obten-
cién vegetal; u

b) omita utilizar correctamente la denominacién de una
variedad seglin se menciona en el apartado 1 del
articulo 17 u omita la informacién pertinente a que se
refiere el apartado 2 del articulo 17; o

¢) en contra de lo dispuesto en el apartado 3 del
articulo 18 utilice la denominacién asignada a una
variedad para la que ya se haya concedido una
proteccién comunitaria de obtencién vegetal, u otra
designacién que pueda confundirse con esta denomi-
nacién,

podra ser demandada por el titular a fin de que ponga fin

a la infraccién o pague una indemnizacién razonable o

con ambos fines.

2. - Toda persona que cometa infraccién deliberada-
mente o por negligencia estard obligada ademaés a indem-
nizar al titular por el perjuicio resultante. En caso de
negligencia leve, el derecho de reparacion podra reducirse
en consecuencia, sin que pueda no obstante ser inferior a
la ventaja obtenida por la persona que cometié la infrac-
cién.

Articulo 95

Actos anteriores a la concesion de la proteccion
comunitaria de obtencién vegetal

El titular podra exigir una indemnizacién razonable a la
persona que, durante el tiempo transcurrido entre la
publicacion de la solicitud de una protecciéon comunitaria
de obtencién vegetal y su concesion, haya realizado un
acto que, transcurrido este periodo, le habria sido prohi-
bido en virtud de la proteccién comunitaria de obtencién
vegetal. :

Articulo 96

Prescripcion
El derecho a emprender las acciones contempladas en los
articulos 94 y 95 prescribird transcurridos tres afios a
partir de la fecha en la que se haya concedido finalmente
la proteccién comunitaria de obtencidn vegetal y el titular
haya tenido conocimiento del acto y de la identidad del
infractor o, a falta de dicho conocimiento, transcurridos
treinta afios a partir de la fecha de la dltima realizacién
del acto.

Articulo 97

Aplicacion subsidiaria de la legislacién nacional
en materia de infraccién

1. Siel autor de una de las infracciones a que se refiere
el articulo 94 hubiese obtenido, como resultado de la

infraccién, un beneficio en detrimento del titular o de la
persona que goce de los derechos de explotacién, los
tribunales competentes en virtud de los articulos 101 y
102 aplicaran su legislacién nacional, incluido su Derecho
internacional privado, en lo que respecta a la restitu-
cién.

2. El apartado 1 también serd de aplicacién a las
demds acciones que pueden derivarse de la comisién u
omisién de actos con arreglo al articulo 95 durante el
periodo comprendido entre la publicacion de la solicitud
de proteccién comunitaria de obtencién vegetal y la
decision sobre la solicitud.

3. En todos los demas casos, los efectos de la protec-
cién comunitaria de obtencién vegetal se determinardn
unicamente de conformidad con lo dispuesto en el pre-
sente Reglamento.

Articulo 98

Reivindicacion del derecho a la proteccion comunitaria
de obtencién vegetal

1.  Si se hubiera concedido la proteccién comunitaria
de obtencidén vegetal a una persona que no esté legiti-
mada para ello con arreglo al articulo 11, la persona
legitimada podra exigir que se le transfiera la proteccién
comunitaria de obtencién vegetal, sin perjuicio de cual-
quier otra accion o derecho que pueda reclamar en virtud
de la legislacion de los Estados miembros.

2. Cuando una persona esté legitimada tinicamente
con respecto a una parte de la proteccidon comunitaria de
obtencién vegetal, podrd exigir, con arreglo al apar-
tado 1, que se le reconozca la cotitularidad.

3. Los derechos contemplados en los apartados 1 y 2
s6lo podran invocarse dentro de un plazo de cinco afios a
partir de la publicacién de la concesion de la proteccion
comunitaria de obtencién vegetal. Esta disposicién no
sera aplicable si el titular, en el momento de la concesion
o de la adquisicién, sabia que no tenia derecho o que no
era el dnico en tener derecho a la proteccién comunitaria
de obtencion vegetal.

4. Los derechos recogidos en los apartados 1 y 2
corresponderdn también mutatis mutandis a la persona
legitimada en relacién con una solicitud de concesién de
la proteccién comunitaria de obtencién vegetal que
hubiere sido presentada por una persona que no tuviera
derecho o que no fuera la tnica en tener derecho a la
misma.

Articulo 99

Reivindicacion del derecho a identificar una variedad

El titular de una variedad inicial y el obtentor de una
variedad esencialmente derivada de la variedad inicial
estardn legitimados para obtener reciprocamente el reco-
nocimiento de la identificacién de las variedades inicial y
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esencialmente derivada de que se trate, en calidad de
tales. :

Articulo 100

Consecuencias del cambio de titularidad de una protec-
cién comunitaria de obtencion vegetal

1. Cuando se produzca un cambio completo en la
titularidad de una proteccién comunitaria de obtencién
vegetal como consecuencia de una sentencia firme, dic-
tada de conformidad con los articulos 101 y 102 sobre la
base de una accién en reivindicacién de los derechos con
arreglo al apartado 1 del articulo 98, la correspondiente
inscripcion del titular en el Registro de proteccién comu-
nitaria de obtenciones vegetales producira la extincién de
los derechos de explotacién y los demds derechos.

2. Si antes de iniciarse el procedimiento previsto en los
articulos 101 o 102, el titular o la persona que goce en
ese momento del derecho de explotacién hubieren
emprendido una de las operaciones mencionadas en el
apartado 2 del articulo 13 o iniciado de forma auténtica
y efectiva los preparativos a tal efecto, podrd continuar o
realizar dichas operaciones siempre que solicite al nuevo
titular inscrito en el Registro de proteccién comunitaria
de obtenciones vegetales la concesion de una licencia de

explotacién no exclusiva. La solicitud deberd presentarse

en el plazo prescrito en las normas de desarrollo. A falta
de acuerdo entre las partes, corresponderd a la Oficina la
facultad de. conceder la licencia de explotaciéon. Los
~apartados 3 a 7 del articulo 29 serin de aplicacién
mutatis mutandis.

3. El apartado 2 no se aplicard cuando el titular o la
persona que goce de una licencia de explotacién hayan
actuado de mala fe en el momento en que hayan reali-
zado las operaciones o iniciado los preparativos.

Articulo 101

Competencia y procedimiento en el ejercicio de acciones
civiles

1. El Convenio de Lugano asi como las disposiciones

complementarias del presente articulo y de los articu-

los 102 a 106 del presente Reglamento se aplicaran a los

procedimientos que se incoen al ejercer las acciones a que
hacen referencia los articulos 94 a 100.

2.  Los procedimientos a que se refiere el apartado 1 se
incoarin ante los tribunales:

a) del Estado miembro, o de otro Estado que sea Parte
contratante del Convenio de Lugano, en el que el
demandado tenga su domicilio o su sede, o en su
defecto, un establecimiento; o

b) si esta condicién no se cumpliere en ninguno de los
Estados miembros o Estados que sean Partes contra-
tantes, del Estado miembro en el que el demandante
tenga su domicilio o su sede, o, en su defecto, un
establecimiento; o

¢) si esta condicién tampoco se cumpliere en ninguno de
los Estados miembros, del Estado miembro en que la
Oficina tenga su sede.

Los tribunales competentes conocerdn de las infracciones
presuntamente cometidas en cualquier Estado miembro.

3. Los procedimientos en el ejercicio de acciones por
infracciéon podrdn incoarse también ante los tribunales
del lugar en el que se haya cometido la infraccién. En
estos casos, los tribunales s6lo serin competentes para
conocer de infracciones presuntamente cometidas en el
territorio del Estado miembro al que pertenezcan.

4. Los procedimientos legales y los tribunales compe-
tentes serdn los contemplados en la legislacién del Estado
determinado en virtud de los apartados 2 o 3.

Articulo 102
Disposiciones adicionales

1. Las acciones para la reivindicacién de un derecho
de conformidad con el articulo 98 del presente Regla-
mento no se considerdn comprendidas en el dmbito de
aplicacion de las disposiciones de los apartados 3 y 4 del
articulo 5 del Convenio de Lugano. ‘

2. No obstante lo dispuesto en el articulo 101 del
presente Reglamento, serdn de aplicacién las disposicio-
nes del apartado 1 del articulo 5 y de los articulos 17 y
18 del Convenio de Lugano.

3. A efectos de la aplicacion de los articulos 101 y 102
del presente Reglamento, el domicilio o la sede de una
parte se determinardn con arreglo a lo dispuesto en los
articulos 52'y 53 del Convenio.

Articulo 103
Normas de procedimiento aplicables

Cuando un drgano jurisdiccional nacional sea competente
en virtud de los articulos 101 y 102, se aplicardn las
normas de procedimiento del Estado de que se trate
aplicables al mismo tipo de accion relativa a los derechos
nacionales de propiedad correspondientes, sin perjuicio
de lo dispuesto en los articulos 104 y 105.

Articulo 104

Personas legitimadas para ejercitar una accién
por infraccién

1. Las acciones por infraccién podran ser ejercidas por
el titular: Las personas que gocen de licencia de explota-
cién podrin ejercer la accibn a menos que lo haya
excluido explicitamente un acuerdo con el titular, en el
caso de licencia de explotacién exclusiva, o bien la
Oficina, de conformidad con el articulo 29 o con el
apartado 2 del articulo 100.

2. Las personas que gocen de una licencia 'de explota-
cidén estardn asimismo legitimadas para intervenir en una
accién por infraccidn ejercida por el titular, con el fin de
reivindicar una indemnizacién por el perjuicio sufrido.

Articulo 105

Obligacion de los tribunales nacionales o de otros
drganos

El tribunal nacional o cualesquiera otros 6rganos que
conozcan de una demanda relativa a una proteccién
comunitaria de obtencién vegetal considerarin esta pro-
teccién como vélida.



1. 9. 94 Diario Oficial de las Comunidades Europeas N° L227/27
Articulo 106 dicho procedimiento podra suspenderse en la medida en
que la decision dependa de la validez del titulo de
Suspension del procedimiento proteccién comunitaria de obtencion vegetal.
1. Cuando una accién se refiera a los derechos con-

templados en el apartado 4 del articulo 98 y la decisién
dependa de la aptitud de la variedad para ser protegida
con arreglo al articulo 6, no podrd emitirse aquella hasta
que la Oficina se haya pronunciado sobre la solicitud de
proteccién comunitaria de obtencién vegetal.

2. Cuando una accién se refiera a una proteccion
comunitaria de obtencién vegetal ya concedida, y con
respecto a la cual se haya incoado un procedimiento de
nulidad o anulacién al amparo de los articulos 20 o 21,

Articulo 107

Sanciones aplicables en caso de infraccion de la protec-
cién comunitaria de obtencién vegetal

Los Estados miembros adoptardn todas las medidas opor-
tunas para garantizar que las disposiciones destinadas a
sancionar las infracciones de los derechos nacionales de
propiedad correspondientes sean aplicables igualmente a
las infracciones de la protecciéon comunitaria de obten-
cién vegetal. ‘ ’

PARTE VII

PRESUPUESTO, CONTROL FINANCIERO Y NORMAS COMUNITARIAS
DE EJECUCION

Articulo 108
Presupuesto

1. Se preparardn para cada ejercicio presupuestario
estimaciones de todos los gastos e ingresos de la Oficina;
estas previsiones se consignardn en el presupuesto de la
Oficina. El ejercicio presupuestario coincidird con el afio
natural.

2.  El presupuesto deberd estar equilibrado en cuanto a
gastos e Ingresos.

3. Los ingresos del presupuesto comprenderdn, sin
perjuicio de que existan otros tipos de ingresos, todas las
tasas que deban pagarse en virtud de las disposiciones a
que se refiere el articulo 83 de acuerdo con la normativa
relativa a las tasas a que se refiere el articulo 113, y en la
medida que sea preciso, una subvencién con cargo al
presupuesto general de las Comunidades Europeas.

4. Los gastos incluiran, sin perjuicio de otros tipos de
gastos, los costes fijos de la Oficina, y los costes deriva-
dos del normal funcionamiento de la misma, incluidas las
cantidades pagaderas a las Oficinas de examen.

Articulo 109
Elaboracién del presupuesto

1.  El presidente preparard anualmente una previsién
de los ingresos y gastos de la Oficina para el ejercicio
siguiente y la remitira al consejo de administracién a mds
tardar el 31 de marzo de cada afio, junto con una lista de
partidas, y precedida de una declaracion aclaratoria
cuando en la previsién se consigne la subvencion a que se
refiere el apartado 3 del articulo 108.

2.  En caso de que la previsién consigne la subvencién
contemplada en el apartado 3 del articulo 108, el consejo

de administracién remitira inmediatamente la previsién a
la Comisién junto con la lista de partidas y la declaracién
aclaratoria, y podrd adjuntar su dictamen. La Comisién
las remitird a la autoridad presupuestaria de las Comuni-
dades y podra adjuntar un dictamen junto con una
prevision alternativa.

3.. El consejo de administraciéon adoptard el presu-
puesto, que incluird la relacion de partidas de la Oficina.
Si en la previsién figurara la subvencidon contemplada en
el apartado 3 del articulo 108, se adaptard el presu-
puesto, si fuera necesario, a los créditos del presupuesto
general de las Comunidades Europeas.

Articulo 110
Ejecucion del presupuesto

El presidente ejecutari el presupuesto de la Oficina.

Articulo 111
Control

1.  El interventor financiero nombrado por el consejo
de administracién controlard el compromiso y el pago de
todos los gastos y comprobari la existencia y el cobro de
todos los ingresos de la Oficina.

2. A mis tardar el 31 de marzo de cada ado, el
presidente remitird a la Comision, al consejo de adminis-
tracién y al Tribunal de Cuentas de las Comunidades
Europeas las cuentas de la totalidad de ingresos y gastos
de la Oficina correspondientes al ejercicio anterior. El
Tribunal de Cuentas examinard dichas cuentas con arre-
glo a las disposiciones correspondientes aplicables al
presupuesto general de las Comunidades Europeas.
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3. El consejo de administracion aprobara la gestion del
presidente de la Oficina en lo relativo a la ejecucion del
presupuesto.

Articulo 112
Disposiciones financieras

El consejo de administracion, previa consulta al Tribunal
de Cuentas, adoptard las disposiciones financieras inter-
nas que especificardn, en particular, el procedimiento de
elaboracion y ejecucion del presupuesto de la Oficina. Las
disposiciones financieras sc ajustaran, en la medida de lo
posible, a las disposiciones del Reglamento financiero
aplicable al presupuesto general de las Comunidades
Europeas y sélo se apartarin del mismo cuando lo
impongan los requisitos concretos del funcionamiento
particular de la Oficina.

Articulo 113
Normativa relativa a las tasas

1.  Enla normativa relativa a las tasas se determinaran,
en particular, los conceptos por las que son exigibles
tasas de acuerdo con el apartado 1 del articulo 83, el
importe de las tasas y las modalidades de pago.

2.  Se cobrardn tasas por los siguientes conceptos,
como minimo:

a) la tramitacién de solicitudes de concesién de una
proteccién comunitaria de obtencion vegetal; esta tasa
incluira:

— examen de la forma (articulo 53),
— examen del fondo (articulo 54),

— examen de la denominacién de la variedad (articu-

lo 63),
— decision (articulos 61, 62),

— la publicacién correspondiente (articulo 89);
b) la preparacion y la realizacién del examen técnico;

¢) la tramitacién de un recurso hasta que se emita
decisién sobre el mismo;

d) cada afio del periodo de duracién de la proteccion
comunitaria de obtencién vegetal.

3. a) Sin perjuicio de lo dispuesto en las letras b) y ¢), se
fijard el importe de las tasas en una cuantia que
garantice que los ingresos procedentes de dichas
tasas basten, en principio, para quc el presupuesto
de la Oficina resulte equilibrado.

b) No obstante, y durante un periodo de transicién
que concluird el 31 de diciembre del cuarto afio a
partir de la fecha mencionada en el apartado 2 del
articulo 118, la subvencién a que se refiere el
apartado 3 del articulo 108 podra cubrir los
gastos correspondientes a la fase inicial de funcio-
namiento de la Oficina. De conformidad con el
procedimiento establecido en el articulo 115, se

podrd ampliar dicho periodo, si fuera necesario,
por un afio como maximo.

¢) Ademds, solamente durante dicho periodo de
transicion, la subvencion a que se refiere el apar-
tado 3 del articulo 108 podra cubrir asimismo
determinados gastos de la Oficina correspondien-
tes a determinadas actividades distintas de la tra-
mitacién de las solicitudes, la planificacién y la
realizacion de los estudios técnicos y la tramitaciéon
de los recursos. Estas actividades se especificaran,
a mas tardar un afio después de la adopcién del
presente Reglamento, en las normas de desarrollo
contempladas en el articulo 114.

4. La normativa relativa a las tasas se adoptard con
arreglo al procedimiento establecido en el articulo 115,
previa consulta al consejo de administracion sobre el
proyecto de las medidas que deban adoptarse.

Articulo 114
Otras normas de desarrollo

1. Se adoptaridn normas de desarrollo detalladas para
la aplicacién del presente Reglamento. En ellas figuraran,
en particular, disposiciones:

— que definan la relacion entre la Oficina y las Oficinas
de examen, los organismos o sus servicios dependien-
tes a que aluden el apartado 4 del articulo 30 y los
apartados 1 y 2 del articulo 55,

— sobre asuntos contemplados en el apartado 1 del
articulo 36 y en el apartado 2 del articulo 42,

— sobre el procedimiento de las salas de recurso.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en los articulos 112 y
113, todas las normas de desarrollo contempladas en el
presente Reglamento se adoptarin de acuerdo con el
procedimiento establecido en el articulo 115, previa con-
sulta al consejo de administracién sobre el proyecto de
medidas que deban adoptarse.

Articulo 115
Procedimiento

1. La Comisiéon estara asistida por un Comité com-
puesto por representantes de los Estados miembros y
presidido por el representante de la Comision.

2. Cuando deba seguirse el procedimiento establecido
en el presente articulo el representante de la Comisién
presentard al Comité un proyecto de las medidas que
deban adoptarse. El Comité emitird su dictamen sobre
dicho proyecto en un plazo que el presidente podra
determinar en funcién de la urgencia de la cuestién de
que se trate. El dictamen se emitird segiin la mayoria
prevista en el apartado 2 del articulo 148 del Tratado
para adoptar aquellas decisiones que el Consejo deba
tomar a propuesta de la Comisién. Con motivo de la
votacién en el Comité, los votos de los representantes de
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los Estados miembros se ponderarin de la manera defi-
nida en el articulo anteriormente mencionado. El presi-
dente no tomaré parte en la votacién.

3. a) La Comision adoptard las medidas previstas
cuando sean conformes al dictamen del Comité.

b) Cuando las medidas previstas no sean conformes
al dictamen del Comité o en caso de ausencia de
dictamen, la Comisién sometera sin demora al

Consejo una propuesta relativa a las medidas que
deban adoptarse. El Consejo se pronunciard por
mayoria cualificada.

Si transcurrido un plazo de tres meses a partir del
momento en que la propuesta se haya presentado al
Consejo, éste no se hubiere pronunciado, la Comisién
adoptari las medidas propuestas, excepto cuando el
Consejo se hubiera pronunciado en contra de ellas por
mayoria simple. )

PARTE VIII
DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES ¢

Articulo 116
Excepciones

1.  No obstante lo dispuesto en la letra a) del apar-
tado 1 del articulo 10 y sin perjuicio de lo dispuesto en
los apartados 2 y 3 del articulo 10, una variedad se
considerard también nueva cuando los componentes o
material cosechado de la misma no se hayan vendido ni
cedido a terceros, por parte del obtentor o con su
consentimiento, en el territorio de la Comunidad para
fines de explotacion de la variedad antes de cuatro afios,
y en el caso de las variedades de vid y arbéreas antes de
seis afios, anteriores a la entrada en vigor del presente
Reglamento, si la fecha de solicitud se sitia dentro del
afio siguiente a aquella fecha. '

2. Lo dispuesto en el apartado 1 se aplicard a dichas
variedades también cuando se haya concedido proteccién
nacional en uno o mais Estados miembros con anteriori-
dad a la entrada en vigor del presente Reglamento.

3. No obstante lo dispuesto en los articulos 55 y 56, la
Oficina realizard en la medida de lo posible el examen
técnico de dichas variedades basdndose en las averigua-
ciones disponibles derivadas de las gestiones para la
concesién de una proteccidn nacional de la obtencién
vegetal, previo acuerdo con la autoridad ante la cual se
llevaron a cabo dichas gestiones.

4. En caso de que se conceda la proteccién comunita-
ria a una obtencidn vegetal en virtud de los apartados 1 o
2 del presente articulo:

— la letra a) del apartado 5 del articulo 13 no se
aplicard con respecto a las variedades esencialmente
derivadas cuya existencia fuese de conocimiento
publico en la Comunidad con anterioridad a la fecha
de entrada en vigor del presente Reglamento,

— no se aplicara el cuarto guién del apartado 3 del
articulo 14 a los agricultores que sigan utilizando una
variedad establecida con arreglo a la autorizacién
contemplada en el apartado 1 del articulo 14 en caso
de que, antes de la entrada en vigor del presente
Reglamento, hayan utilizado ya dicha variedad con
los fines descritos en el apartado 1 del articulo 14 sin
pago de remuneracién; esta disposicién se aplicard
hasta el 30 de junio del séptimo afio siguiente al afio
de entrada en vigor del presente Reglamento. Antes de
esa fecha, la Comision presentard un informe, varie-
dad por variedad, sobre la situacion de las variedades

establecidas. En las normas de desarrollo adoptados
con arreglo al articulo 114 podrd prorrogarse el
periodo previsto anteriormene en caso de que el
informe presentado por la Comisién asi lo justifique,

— sin perjuicio de los derechos que confiera la protec-
cién nacional, las disposiciones del articulo 16 se
aplicardn, mutatis mutandis, a los actos relativos a
material cedido a otros por el obtentor o con su
consentimiento antes de la fecha de entrada en vigor
del presente Reglamento y efectuados por personas
que, antes de esa fecha, hayan efectuado ya tales actos
o hayan adoptado disposiciones efectivas y auténticas
con ese propdsito.

En caso de que tales actos anteriores hubieren impli-
cado seguir propagando la variedad con arreglo a la
letra a) del articulo 16, se requerird la autorizaciéon
del titular para cualquier propagacién ulterior a partir
del término del segundo afio y, para las variedades
viticolas y de especies arboreas, del término del cuarto
afio desde la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento,

— no obstante lo dispuesto en el articulo 19, la duracion
de la protecciéon comunitaria de la obtencién vegetal
se reducird en un plazo equivalente al periodo mas
largo:

— en el que los componentes de la obtencién o el
material cosechado de la misma se hayan vendido
o cedido a terceros, por parte del obtentor o con
su consentimiento, en el territorio de la Comuni-
dad para fines de explotacién de la variedad,
establecidos en las averiguaciones derivadas del
procedimiento para la concesién de la proteccion
comunitaria de la obtencién vegetal, en el caso del
apartado 1,

— en que haya estado en vigor cualquier proteccién
nacional de la obtencién vegetal, en el caso del
apartado 2,

pero no se reducird en mas de cinco afios.

Articulo 117
- Disposiciones transitorias

La Oficina se creard con tiempo suficiente para que a
partir del 27 de abril de 1995 pueda desempeiiar las
tareas que le competen en virtud del presente Regla-
merto.
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Articulo 118
Entrada en vigor
1.  El presente Reglamento entrara en vigor el dia de su publicacion en el Diario Oficial
de las Comunidades Europeas.

2. Los articulos 1, 2, 3, 5 a 29 y 49 a 106 serdn aplicables a partir del 27 de abril de
1995.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable
en cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 27 de julio de 1994.
Por el Consejo
El Presidente
Th. WAIGEL
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DIRECTIVA 94/43/CE DEL CONSEJO

de 27 de julio de 1994

por la que se establece el Anexo VI de la Directiva 91/414/CEE relativa a la
comercializacion de productos fitosanitarios

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 91/414/CEE del Consejo, de 15 de julio
de 1991, relativa a la comercializacion de productos
fitosanitarios (!) y, en particular, el apartado 1 de su
articulo 18,

Vista la propuesta de la Comisién,

Considerando que el Anexo VI de la Directiva 91/
414/CEE prevé el desarrollo de principios uniformes con
el fin de asegurar que los Estados miembros, en sus
decisiones relativas a la autorizacién de productos fitosa-
nitarios, apliquen las condiciones establecidas en las letras
b), ¢), d) y e) del apartado 1 del articulo 4 de dicha
Directiva de un modo uniforme y garantizando el elevado
nivel de proteccién de la salud humana y animal y del
medio ambiente que plantea la mencionada Directiva;

Considerando que, por consiguiente, es preciso establecer
principios detallados para la evaluacién de la informacién
facilitada por los solicitantes en relacién con los produc-
tos fitosanitarios y para la adopcién de decisiones basa-
das en los resultados de esta evaluaciéon con vistas a la
concesién de la autorizacion;

Considerando que tales principios deben definirse para
cada una de las distintas condiciones establecidas en las
letras b), ¢), d) v e) del apartado 1 del articulo 4;

Considerando que, en un primer momento, conviene
establecer principios uniformes tnicamente en lo que
respecta a los productos fitosanitarios quimicos y que,
por lo tanto, quedan por establecer los principios unifor-
mes en lo que respecta a los productos que contengan
microorganismos en virtud del mismo procedimiento pre-
visto en el apartado 1 del articulo 18 de la Directiva
91/414/CE;

Considerando que las disposiciones de la presente Direc-
tiva sobre la proteccién de las aguas no afectan a las
obligaciones que tienen los Estados miembros en virtud
de las directivas relativas a la proteccién de las aguas, y

(1) DO n° L 230 de 19. 8. 1991, p. 1. Directiva modificada por
la Directiva 93/71/CEE de la Comisién (DO n® L 221 de
31. 8. 1993, p. 27). .

en concreto de las Directivas 75/440/CEE (?), 80/68/
CEE (3) y 80/778/CEE (*); ’

Considerando * que es necesario revisar las Directivas
anteriormente mencionadas y que procede hacerlo lo mas
rapidamente posible;

Considerando que, a la espera de esta revision, las
disposiciones de la presente Directiva relativas a la pro-
teccion de las aguas constituyen disposiciones transito-
rias;

Considerando que es importante evaluar las repercusiones
de la utilizacién de productos fitosanitarios en las aguas
subterrdneas, pero que los modelos de los que se dispone
en la actualidad no permiten calcular con precision la
concentracién previsible en dichas aguas; que, por lo
tanto es necesario revisar las disposicioneis de la letra b)
del apartado C 2.5.1.2 del Anexo VI de la Directiva
91/414/CEE en cuanto de los modelos homologados a
nivel comunitario permitan calcular con precision la
concentracion en cuestion,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El Anexo VI de la Directiva 91/414/CEE queda estable-
cido en el Anexo de la presente Directiva.

Articulo 2

Los Estados miembros pondrin en vigor las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para
dar cumplimiento a lo dispuesto en la presente Directiva
a mas tardar un afio después de su entrada en vigor.

(%) Directiva 75/440/CEE del Consejo, de 16 de junio de 1975,
relativa a la calidad requerida para las aguas superficiales
destinadas a la produccién de agua potable en los Estados
miembros (DO n° L 194 de 25. 7. 1975, p. 26). Directiva
cuya ultima modificacién la constituye la Directiva 91/692/
CEE (DO n° L 377 de 31. 12. 1991, p. 48).

Directiva 80/68/CEE del Consejo, de 17 de diciembre de
1979, relativa a la proteccion de las aguas subterraneas
contra la contaminacién causada por determinadas sustancias
peligrosas (DO n° L 20 de 26. 1. 1980, p. 43). Directiva cuya
dltima modificacion la constituye la Directiva 91/692/CEE
(DO n°® L 377 de 31. 12. 1991, p. 48).

Directiva 80/778/CEE del Consejo, de 15 de julio de 1980,
relativa a la calidad de las aguas destinadas al consumo
humano (DO n° L 229 de 30. 8. 1980, p. 11). Directiva cuya
ultima modificacién la constituye la Directiva 91/692/CEE
(DO n° L 377 de 31. 12. 1991, p. 48).

[
~

FN
~
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Cuando los Fstados miembros adopten dichas disposicio-
nes, éstas haran referencia a la presente Directiva o irdn
acompaiiadas de dicha referencia en su publicacién ofi-
cial. Los Estados miembros establecerdn las modalidades
de la mencionada referencia.

Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor el dia de su
" publicacién en el Diario Oficial de las Comunidades
Europeas.
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Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 27 de julio de 1994.

Por el Consejo
El Presidente
Th. WAIGEL
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ANEXO

«ANEXO VI

PRINCIPIOS UNIFORMES PARA LA EVALUACION Y AUTORIZACION DE LOS PRODUCTOS
FITOSANITARIOS

CONTENIDO
A. INTRODUCCION

B. EVALUACION

1. Principios generales

2. Principios especificos
2.1.  Eficacia
2.2.  Ausencia de efectos indeseables sobre las plantas o productos vegetales
2.3.  Efectos sobre los vertebrados que se pretende combatir
2.4.  Efectos sobre la salud humana o animal
2.4.1. Efectos del producto fitosanitario
2.4.2. Efectos de sus residuos
2.5.  Efectos sobre el medio ambiente
2.5.1. Alcance y difusién en el medio ambiente
2.5.2. Efectos sobre especies ajenas al objetivo de tratamiento
2.6.  Métodos analiticos

2.7.  Propiedades fisicas y quimicas

C. PROCEDIMIENTO DECISORIO

1. Principios generales

2. Principios especificos
2.1.  Eficacia
2.2.  Ausencia de efectos indeseables sobre las plantas o productos vegetales
2.3.  Efectos sobre los vertebrados que se pretende combatir
2.4.  Efectos sobre la salud bumana o animal
2.4.1. Efectos del producto fitosanitario
2.4.2. Efectos de sus residuos
2.5.  Efectos sobre el medio ambiente
2.5.1. Alcance y difusion en el medio ambiente
2.5.2. Efectos sobre especies ajenas al objetivo de tratamiento
2.6. Métodos analiticos

2.7.  Propiedades fisicas y quimicas
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INTRODUCCION .

Los principios desariollados en el presente Anexo tienen el objetivo de garantizar que las evaluaciones y
decisiones relativas a la autorizacion de productos fitosanitarios, siempre que se trate de preparados
quimicos, tengan como consecuencia la aplicacion por parte de todos los Estados miembros de los
requisitos establecidos en las letras b), ¢), d) y e) del apartado 1 del articulo 4 de la presente Directiva,
garantizandose el elevado nivel de proteccién del medio ambiente y de la salud humana y animal.

Al evaluar las solicitudes y conceder las autorizaciones, los Estados miembros deberan:

a) — asegurarse de que la documentacién suministrada se ajuste a los requisitos establecidos en el
Anexo III, a més tardar en el momento en que concluya la evaluacién previa a la decisién, sin
perjuicio, en su caso, de las disposiciones de la letra a) del apartado 1 y de los apartados 4 y 6
del articulo 13 de la presente Directiva,

— asegurarse de que los datos facilitados sean aceptables desde el punto de vista de su cantidad,
calidad, coherencia y fiabilidad y que sean suficientes para permitir una evaluacién adecuada de
la documentacién,

— evaluar, en su caso, la justificacién presentada por el solicitante para no facilitar determinados
datos;

b) tener en cuenta los datos mencionados en el Anexo II, relativos a la sustancia activa del producto
fitosanitario, que se hayan facilitado a efectos de la inclusién de la sustancia activa en el Anexo I, asi
como los resultados de la evaluacién de dichos datos, sin perjuicio, en su caso, de las disposiciones
de la letra b) del apartado 1 y de los apartados 2, 3 y 6 del articulo 13 de la presente Directiva;

c) tomar en consideracién otros datos técnicos y cientificos de los que puedan razonablemente
disponer, en relacién con el aprovechamiento del producto fitosanitario o con sus efectos potencial-
mente nocivos y los de sus componentes o residuos. ‘

Cuando los principios especificos relativos a la evaluacién se refieran a los datos del Anexo II, se
entenderd por estos datos aquellos a que se refiere la letra b) del punto 2. .

Cuanto los datos y la informacion facilitados sean suficientes para permitir llevar a cabo la evaluacién
de alguna de las utilizaciones declaradas, deberi evaluarse la solicitud y tomarse una decisién en relacién
con dicha utilizacién.

Cuando, teniendo en cuenta las justificaciones presentadas y las aclaraciones posteriores, la falta de
datos sea tal que no sea posible concluir la evaluacién ni tomar una decision fiable al menos en lo que se
refiere a una de las utilizaciones declaradas, los Estados miembros denegaréin las solicitudes presenta-
das.

Durante el proceso de evaluacién y de decision, los Estados miembros colaborardn con los solicitantes
con el fin de resolver rapidamente cualquier cuestién relacionada con la documentacién, de determinar,
en una primera fase, los estudios adicionales que resulten necesarios para evaluar convenientemente la
documentacién, o de modificar cualquiera de las condiciones declaradas de utilizacién del producto
fitosanitario o la naturaleza o la composicion de dicho producto, a fin de garantizar el pleno
cumplimiento de los requisitos establecidos en el presente Anexo o en la presente Directiva.

Los Estados miembros tomaran una decisién motivada normalmente en un plazo de doce meses desde el
momento en que se les haya presentado una documentacién técnica completa, es decir, que se ajuste a
todos los requisitos establecidos en el Anexo HI.

El proceso de evaluacién y de decision por parte de las autoridades competentes de los Estados
miembros entrafiari criterios que deberdn basarse en principios cientificos vilidos, de preferencia
reconocidos internacionalmente (por ejemplo, por la OEPP), y formularse con el asesoramiento de
expertos. '

EVALUACION
Principios generales

1. Los Estados miembros evaluardn los datos a que se refiere la seccion 2 de la parte A teniendo en
cuenta los conocimientos cientificos y técnicos actuales, y, en particular: :

a) evaluarin el producto fitosanitario desde el punto de vista de su eficacia y fitotoxicidad para
cada utilizacién declarada en la solicitud de autorizacién, y
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b) determinaran la peligrosidad que se derive, evaluardn su importancia y sopesaran los posibles
riesgos para las personas, los animales y el medio ambiente. .

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 4 de la presente Directiva, que establece, entre otras
cosas, que los Estados miembros tendran en cuenta todas las condiciones normales en que pueda
utilizarse el producto y las consecuencias de su utilizacién, los Estados miembros velaran por que las
evaluaciones de solicitudes que se lleven a cabo se refieran efectivamente a las condiciones practicas
de utilizacion declaradas. Estas deberdn incluir concretamente, el objetivo de la utilizacién, la dosis,
el modo de empleo, la frecuencia y la distribucién temporal de las aplicaciones, asi como la
naturaleza y la composicién del preparado. Los Estados miembros tendrdn en cuenta también, en
todos los casos en que sea posible, los principios de la lucha integrada.

Para la evaluacién de las solicitudes, los Estados miembros tendrin en cuenta las condiciones
agronémicas, fitosanitarias, climaticas y medioambientales de las 4reas de utilizacion.

Al interpretar los resultados de la evaluacion, los Estados miembros tomardn en consideracién los
posibles elementos de incertidumbre de los datos obtenidos durante la evaluacién, a fin de garantizar
que las probabilidades de no detectar efectos nocivos o nefastos o de subestimar su importancia se
reduzcan al minimo. El proceso decisorio conllevara la identificacion de los elementos de decision o
los datos criticos, cuyos elementos de incertidumbre podrian conducir a una clasificacién errénea del
riesgo.

La primera evaluacién que se realice se basara en los datos o estimaciones disponibles mas precisos
que reflejen las condiciones realistas de utilizacién del producto fitosanitario.

Tras esta primera evaluacién se procederd a realizar otra que tenga en cuenta los elementos de
incertidumbre potenciales de los datos criticos y una serie de condiciones de utilizaciéon probables, y

que proporcione un enfoque realista del caso menos favorable, a fin de determinar si la primera
evaluacién hubiera podido ser significativamente diferente.

Cuando los principios especificos de la seccion 2 de la parte B establezcan el empleo de modelos de
cilculo para la evaluacién de un producto fitosanitario, estos modelos deberan:

— efectuar la mejor estimacién posible de todos los procesos significativos de que se trate, teniendo
en cuenta pardmetros e hipétesis realistas;

— ser sometidos al andlisis a que se refiere el punto 1.4 de la parte B;

— ser validados de forma fiable a través de mediciones llevadas a cabo en condiciones de utilizacién
adecuadas;

— corresponder a las condiciones del drea prevista de utilizacion.

Cuando en los principios especificos se mencionen los metabolitos y productos de degradaciéon o
reaccién, sblo se tomardn en consideracién los productos pertinentes para el criterio considerado.

Principios especificos

Para la evaluacién de los datos y de la informacién facilitada en apoyo de las solicitudes, y sin perjuicio
de los principios generales expuestos en la seccion 1 de la parte B, los Estados miembros aplicardn los
siguientes principios:

2.1. Eficacia

2.1.1.  Cuando la utilizacién declarada consista en la lucha o la proteccién contra un organismo, los

Estados miembros evaluaran la posibilidad de que este organismo resulte nocivo en las
condiciones agronémicas, fitosanitarias, climaticas y medioambientales del 4rea prevista de
utilizacién.

2.1.2.  Cuando la utilizacién declarada responda a una finalidad distinta de la lucha o proteccién

contra un organismo, los Estados miembros determinardn si, en caso de no utilizarse el
producto fitosanitario, podrian derivarse dafios, pérdidas o perjuicios importantes, en las
condiciones agrondmicas, fitosanitarias, climiticas y medioambientales del drea prevista de
utilizacién.

2.1.3.  Los Estados miembros evaluardn los datos relativos a la eficacia del producto fitosanitario

previstos en el Anexo III, habida cuenta del grado del control de la plaga o de la magnitud del
efecto que se pretenda obtener, y de las condiciones experimentales correspondientes, tales
como:
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2.14.

2.2.

2.2.1.

— la eleccion del cultivo o de la variedad;
— las condiciones agronémicas, medioambientales y climdticas;
— la presencia del organismo nocivo y su densidad;

— el grado de desarrollo del cultivo y del organismo;

. — la cantidad de producto fitosanitario utilizada;

— la cantidad de coadyuvante afiadida, si asi lo requiere la etiqueta;
— la frecuencia y distribucién temporal de las aplicaciones;
— el tipo de equipo de aplicacién.

Los Estados miembros evaluaran la accion del producto fitosanitario en las diversas condicio-
nes agrondmicas, fitosanitarias, climaticas y medioambientales que puedan presentarse en la
prictica en el drea prevista de utilizacién y, en particular:

i) la intensidad, la uniformidad y la persistencia del efecto perseguido en funcion de la dosis,
en comparacién con uno o varios productos de referencia adecuados y con la ausencia de
tratamiento;

ii) en su caso, el efecto sobre el rendimiento o la reduccién de las pérdidas durante el
almacenamiento, en términos de cantidad o calidad, en comparacién con uno o varios
productos de referencia adecuados y con la ausencia de tratamiento.

Cuando no exista un producto de referencia adecuado, los Estados miembros evaluarin la
acci6n del producto fitosanitario a fin de determinar si de su aplicacién se obtienen beneficios
duraderos y definidos en las condiciones agronémicas, fitosanitarias, climaticas y medioam-
bientales del 4rea prevista de utilizacion.

Cuando la etiqueta del producto requiera su utilizacién en una mezcla con otros productos
fitosanitarios o con coadyuvantes, los Estados miembros someterdn la mezcla a las evaluacio-
nes a que se refieren los anteriores puntos 2.1.1 a 2.1.4; la informacién facilitada corresponde-
rd a dicha mezcla.

Cuando la etiqueta del producto recomiende su utilizacién en una mezcla con otros productos
fitosanitarios o con coadyuvantes, los Estados miembros evaluardn la conveniencia de la
mezcla y de sus condiciones de utilizacién.

Ausencia de efectos indeseables sobre las plantas o productos vegetales

Los Estados miembros evaluaran el grado de los efectos nocivos sobre el cultivo tratado tras la
utilizacién del producto fitosanitario, segin las condiciones declaradas de utilizacién propues-
tas, y, en su caso, en comparacwn con uno o varios productos de referencia adecuados si los
hubiere o con la ausencia de tratamiento.

a) Esta evaluacién tendri en cuenta la siguiente informacién:
i) los datos sobre la eficacia del producto mencionados en el Anexo III;

ii) los demds datos pertinentes sobre el producto fitosanitario, como el tipo de preparado,
la dosis, el método de aplicacién, el nimero y la distribucién temporal de las
aplicaciones;

ili) toda la informacién pertinente mencionada en el Anexo II sobre la sustancia activa,
incluidos el modo de empleo, la presnon de vapor, la volatilidad y la solubilidad en
agua.

b) Esta evaluacion se centrari en:

i) la naturaleza, la frecuencia, la intensidad y la duracién de los efectos fitotéxicos
observados, asi como las condiciones agronémicas, fitosanitarias, cllmatlcas y medlo-
ambientales que les afecten;

il) las diferencias entre las principalcs variedades de cultivos desde el punto de vista de su
sensibilidad a los efectos fitotoxicos;

iii) la proporcién del cultivo o de los productos vegetales tratados en la que se observen
efectos fitotdxicos;

iv) los efectos nocivos en el rendimiento del cultivo o de las productos vegetales tratados
desde el punto de vista cuantitativo y cualitativo;

v) los efectos nocivos en los vegetales o productos vegetales tratados que deban utilizarse
para la propagacion, desde el punto de vista de su viabilidad, germinacién, brotadura,
arraigamiento e implantacion;
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vi) tratandose de productos volitiles los efecto nocivos sobre los cultivos limitrofes.

2.2.2.  Cuando los datos disponibles indiquen que la sustancia activa, o sus metabolitos o productos
de degradacién y reaccion persisten en el suelo o en las sustancias vegetales tras la aplicacién
del producto fitosanitario de conformidad con las condiciones declaradas de utilizacién, los
Estados miembros evaluarin el grado de los efectos nocivos sobre los siguientes cultivos. Esta
evaluacién se llevard a cabo segiin lo establecido en el anterior punto 2.2.1.

2.2.3.  Cuando la etiqueta del producto requiera su utilizacion en forma de mezcla con otros
productos fitosanitarios, o con coadyuvantes, los Estados miembros someteran a la evaluaciéon
descrita en el anterior punto 2.1.1, la informacion facilitada correspondiente a dicha mezcla.

2.3. Efectos sobre los vertebrados que se pretende combatir

Cuando la utilizacién declarada del producto fitosanitario tenga por objeto actuar sobre
vertebrados, los Estados miembros evaluardn el mecanismo a través del cual se obtiene esta
accién y los efectos observados en el comportamiento y la salud de los animales objeto del
tratamiento; cuando el efecto perseguido consista en la eliminacién de estos animales, los
Estados miembros evaluaran el plazo necesario para conseguir este objetivo y las condiciones
en que se produce dicha eliminacidn.

Esta evaluacion tendra en cuenta los siguientes datos:

i) toda la informacién pertinente prevista en el Anexo II y los resultados de su evaluacién,
incluidos los estudios toxicoldgicos y metabdlicos;

ii) toda la informacién pertinente sobre el producto fitosanitario prevista en el Anexo III,

incluidos los estudios toxicologicos y los datos sobre la eficacia del producto.

2.4. Efectos sobre la salud bumana o animal
2.4.1. Efectos del producto fitosanitario

2.4.1.1. Los Estados miembros evaluarin la exposicion del operario a la sustancia activa o a los
componentes del producto fitosanitario que resulten importantes desde el punto de vista
toxicoldgico, que puedan producirse en las condiciones declaradas de utilizacién del producto
fitosanitario (incluidos en especial la dosis, los métodos de aplicacién y las condiciones
climiticas), preferentemente mediante el uso de datos realistas sobre la exposicién vy, si no se
dispone de éstos, mediante un modelo de cilculo adecuado y certificado.

a) Esta evaluacion tendrd en cuenta los siguientes datos:

i) los estudios toxicologicos y metabdlicos previstos en el Anexo II y los resultados de su
evaluacién, incluido el nivel de exposicién admisible para el operario (NEAO). El nivel
de exposicion admisible para el operario es la cantidad mdxima de sustancia activa a la
que el operario puede estar expuesto sin sufrir consecuencias nocivas para la salud.
Este nivel se expresa en miligramos de sustancia quimica por kilogramo de peso
corporal del operario. El NEAO estd basado en el nivel mds elevado sin efectos nocivos
observados para la especie animal adecuada mds sensible y, si se cuenta con tal
informacion, para el hombre; ‘

ii) otros datos pertinentes sobre las sustancias activas, como las propiedades fisicas y
quimicas;

iii) los estudios toxicolégicos previstos en el Anexo III, incluidos, en su caso, los estudios
sobre absorcién dérmica;

iv) los demds datos pertinentes previstos en el Anexo III, como:
— la composicién del preparado;
— la naturaleza del preparado;
— las dimensiones, presentacion y tipo de envase;

— el dmbito de utilizacion del producto y la naturaleza del cultivo u objetivo del
tratamiento;

— el método de aplicacién, incluidas la manipulacién, carga y mezcla del producto;
— las medidas recomendadas de reduccion de la exposicion;

— las recomendaciones relativas a la ropa de proteccidn;

— la dosis méxima de aplicacion; A

— el volumen minimo de aplicacién por pulverizacidén indicado en la etiqueta;

— el niimero y la distribucién temporal de las aplicaciones.
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2.4.1.2.

24.1.3.

24.14.

2.4.2.

2.4.2.1.

2.4.2.2.

b) Esta evaluacién se llevard a cabo para cada tipo de método y equipo de aplicacién
‘declarados para la utilizacién del producto fitosanitario y para los distintos tipos y tamafios
de -envase que vayan a utilizarse, habida cuenta de las operaciones de mezcla, carga y
aplicacion del producto fitosanitario y la limpieza y el mantenimiento corriente del equipo
de aplicacion.

Los Estados miembros estudiardn la informacién relativa a la naturaleza y las caracteristicas
del envase propuesto, sobre todo en lo que se refiere a los siguientes aspectos:

— tipo de envase;

— sus dimensiones y capacidad;

— dimensién del orificio de apertura;
— tipo de ciefre;

— su solidez, estanqueidad y resistencia al transporte y a la manipulacién normales;

— su resistencia al contenido y la compatibilidad del envase con este tltimo.

Los Estados miembros evaluardn la naturaleza y caracteristicas de la ropa y del equipo de
proteccidn recomendados, sobre todo en lo que se refiere a los siguientes aspectos:

— su facil obtencidn y su conveniencia;

— su cémoda utilizacién, teniendo en cuenta las limitaciones fisicas y las condiciones
climédticas correspondientes.

Los Estados miembros evaluarn la posibilidad de exposicién de otras personas (transetintes o
trabajadores expuestos tras la aplicacion del producto fitosanitario) o animales a la sustancia
activa o a otros componentes toxicos del producto, en las condiciones declaradas de
utilizacién.

Esta evaluaci6n tendrd en cuenta los siguientes datos:

i) los estudios toxicoldgicos y metabdlicos sobre la sustancia activa, previstos en el Anexo II,
y los resultados de su evaluacién, incluido el nivel de exposicién admisible del usuario;

ii) los estudios toxicologicos previstos en el Anexo III, incluidos estudios sobre la absorcién
dérmica, en su caso;

iii) los demds datos pertinentes sobre el producto fitosanitario previstos en el Anexo III,
como: '

— los plazos de seguridad que deben observarse después del tratamiento u otras
precauciones para la proteccién de las personas y de los animales;

— el método de aplicacién, especialmente por pulverizacién;

— la dosis maxima de aplicacién;

— el volumen maximo de aplicacién por pulverizacion;

— la composicién del preparado;

— los vestigios del tratamiento en las plantas y productos vegetales;

‘— otras actividades en las que resulten expuestos los trabajadores.
Efectos de los residuos

Los Estados miembros evaluardn la informacion especifica sobre toxicologia prevista en el
Anexo II, y en particular:

— la determinacion de una dosis diaria admisible (DDA);

— la identificacién de los metabolitos y de los productos de degradacién y reaccién en las
plantas o productos vegetables tratados;

— el comportamiento de los residuos de la sustancia activa y de sus metabolitos desde el
momento de la aplicacién hasta la cosecha o, en caso de utilizacién después de la cosecha,
hasta el traslado de los productos vegetales almacenados.

Antes de evaluar los niveles de residuos observados en los antedichos ensayos o en productos
de origen animal, los Estados miembros analizardn los siguientes datos:

— datos sobre buenas practicas agricolas propuestas, incluidos los relativos a la aplicacién
previstos en el Anexo Il y los plazos de seguridad previos a la cosecha declarados para la
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utilizacién propuesta, o los plazos de retencién o almacenamiento en caso de utilizacién
después de la cosecha;

— naturaleza del preparado;

— métodos analiticos y definicion de residuos.

2.4.2.3. Los Estados miembros evaluaran los niveles de residuos observados en los mencionados
ensayos, aplicando modelos estadisticos adecuados. Esta evaluacién se llevara a cabo para cada
una de las utilizaciones declaradas y tendrd en cuenta:

i) las condiciones declaradas de aplicacién del producto fitosanitario;

ii) la informacién especifica sobre los residuos existentes en la superficie o en el interior de las
plantas y productos vegetales tratados, alimentos y piensos, prevista en el Anexo III, asi
como la distribucién de los residuos entre partes comestibles y no comestibles;

iii) los datos especificos sobre los residuos existentes en la superficie o en el interior de las
plantas y productos vegetales tratados, alimentos y piensos, previstos en el Anexo II, y los
resultados de su evaluacion;

iv) las posibilidades realistas de extrapolacién de los datos entre cultivos.

2.4.2.4. Los Estados miembros evaluarin los niveles de residuos observados en los productos de origen
animal, tomando en cuenta los datos a que se refiere el punto 8.4 de la parte A del Anexo III,
y los residuos procedentes de otras utilizaciones.

2.4.2.5. Los Estados miembros estimaran el riesgo potencial de exposicién de los consumidores a través
de su alimentacién y, en su caso, por otras vias de exposicion, mediante e] empleo de un
modelo de cilculo adecuado. Esta evaluacién tendrd en cuenta, en su caso, otras fuentes de
informacién, tales como otras utilizaciones autorizadas de productos fitosanitarios que
contengan la misma sustancia activa o que produzcan los mismos residuos.

2.4.2.6. Los Estados miembros evaluardn, en su caso, el riesgo de exposicién de los animales, habida
cuenta de los niveles de residuos observados en las plantas o productos vegetales tratados
destinados a la alimentacién animal.

2.5. Efectos sobre el medio ambiente

2.5.1. Alcance y difusién en el medio ambiente

Para la evaluacién del alcance y de la difusién del producto fitosanitario en el medio ambiente,
los Estados miembros tendrdn en cuenta todos los componentes del medio ambiente, incluidas
la flora y la fauna y, en particular, los siguientes:

2.5.1.1. Los Estados miembros consideraran la posibilidad de que el producto fitosanitario alcance el
suelo en las condiciones declaradas de utilizacion; en caso de existir tal posibilidad, evaluarin
la velocidad y las vias de degradacion en el suelo, la movilidad en el suelo y la evolucién de la
concentracién total (extraible y no extraible) (") de la sustancia activa, de sus metabolitos y de
los productos de degradacién y de reaccién que deberian producirse en el suelo del drea
prevista de utilizacién tras la aplicacién_del producto fitosanitario de conformidad con las
condiciones declaradas de utilizacién.

Esta evaluaci6n tendra en cuenta la siguiente informacién:

i) los datos especificos sobre su alcance y comportamiento en el suelo, previstos en el
Anexo 11, y los resultados de su evaluacidn;

i) otros datos pertinentes sobre la sustancia activa, como:
— peso molecular,
— solubilidad en agua,
— coeficiente de reparto octanol/agua,
— presion de vapor,
— indice de volatilizacién,
— constante de disociacién,
— velocidad de fotodegradacion e identidad de los productos de degradacién,

— velocidad de hidrélisis en relacién con el pH e identidad de los productos, de
degradacién;

(*) Los residuos no extraibles presentes en las plantas y suelos se definen como sustancias quimicas procedentes de
plaguicidas utilizados de acuerdo con las buenas pricticas agricolas, que no pueden extraerse por métodos que no
modifiquen sustancialmente la naturaleza quimica de dichos residuos. Se considera que estos residuos no extraibles
excluyen los fragmentos resultantes de transformacién metabélica en productos naturales.
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iii) todos los datos relativos al producto fitosanitario previstos en el Anexo IlI, incluidos los
que se refieren a la difusion y degradacion en el suelo;

iv) en su caso, otras utilizaciones autorizadas, en el drea prevista de utilizacién, de productos
fitosanitarios que contengan Ja misma sustancia activa o que produzcan los mismos
residuos.

Los Estados miembros considerardn la posibilidad de que ¢l producto fitosanitario alcance las
aguas subterrdnes destinadas a la produccién de agua potable en las condiciones declaradas de
utilizacién; en caso de existir tal posibilidad, evaluaran, mediante el empleo de un modelo de
cilculo adecuado y certificado a escala comunitaria, la concentracion de la sustancia activa, de
los metabolitos y de los productos de degradacién y reaccion, que deberia producirse en las
aguas subterraneas de las dreas previstas de utilizacion, tras la aplicacion del producto
fitosanitario de conformidad con las condiciones declaradas de utilizacion.

A falta de modelo de calculo comunitario, los Estados miembros utilizardn un modelo de
calculo adecuado y certificado a escala nacional o, en su defecto, tendrin especialmente en
cuenta su evaluacién sobre los resultados de los estudios de movilidad y de persistencia en el
suelo tal como se establece en los Anexos 11 y III.

Esta evaluacion tendrd asimismo en cuenta los siguientes elementos de informacion:

i) los datos especificos relativos a su alcance y comportamiento en el suelo y en el agua,
previsto en el Anexo II, y los resultados de su evaluacion;

ii) otros datos pertinentes sobre la sustancia activa, como:
— peso molecular,
— solubilidad en agua,
— coeficiente de reparto octanol/agua,
— presion de vapor,
— indice de volatilizacion,

— velocidad de hidrélisis en relacion con el pH e identidad de los productos de
degradacién,

— constante de disociacién;

todos los datos sobre el producto fitosanitario previstos en el Anexo I, incluidos los
relativos a la difusion y degradacion en el suelo y en el agua;

i

iv) en su caso, otras utilizaciones autorizadas, en el drea prevista de utilizacion, de productos
fitosanitarios que contengan la misma sustancia activa o que produzcan los mismos
residuos;

v) en su caso, datos relativos a la degradacion, incluidas la transformacion y la adsorcién en
la zona de saturacion;

vi) en su caso, datos sobre los métodos de extraccion y tratamiento del agua potable en el
drea prevista de utilizacion;

vii) en su caso, los datos resultantes del control de presencia o, ausencia de la sustancia activa
en las aguas subterrdneas a raiz de una utilizacion anterior de productos fitosanitarios que
contengan la sustancia activa u originen los mismos residuos.

Los Estados miembros considerardn la posibilidad de que el producto fitosanitario alcance las
aguas superficiales en las condiciones declaradas de utilizacion; en caso de existir tal
posibilidad, evaluardn, mediante el empleo de un modelo de célculo adecuado y certificado a
escala comunitaria, la concentraciéon medioambiental prevista a corto y largo plazo de la
sustancia activa, de los metabolitos y de los productos de degradacion y reaccion que deberian
producirse en las aguas superficiales de las dreas previstas de utilizacién tras la aplicacién del
producto fitosanitario de conformidad con las condiciones declaradas de utilizacion.

A falta de modelo de cilculo comunitario, los Estados miembros utilizardin un modelo de
calculo adecuado y certificado a escala nacional o, en su defecto, tendran especialmente en
cuenta su evaluacién sobre los resultados de los estudios de movilidad y de persistencia en el
suelo, asi como la informacién sobre el derrame y el arrastre, tal como se establece en los
Anexos I y TIL

Esta evaluacion tendrd asimismo en cuenta la siguiente informacién:

i) los datos especificos relativos a su alcance y comportamiento en el suelo, previstos en el
Anexo 11, y los resultados de su evaluacién;

ii) otros datos pertinentes sobre la sustancia activa, como:
— peso molecular,
— solubilidad en agua,

— coeficiente de reparto octanol/agua,
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2.5.1.5.

2.5.2.

2.5.2.1.

— presién de vapor,
— indice de volatilizacién,

— velocidad de hidrélisis en relacion con el pH e identidad de los productos de
degradacion,

— constante de disociacién;

iii) todos los datos sobre el producto fitosanitario previstos en el Anexo III, incluidos los
relativos a la difusién y degradacion en el suelo y en el agua;

iv) posibles vias de exposicion:
— arrastre,
— derrame,
— niebla de pulverizacién,
— evacuacién a través del alcantarillado,
— lixiviacién,
— acumulacién a partir de la atmésfera;

v) otras utilizaciones autorizadas, en el drea prevista de utilizacidén, de productos fitosanita-
rios que contengan la misma sustancia activa o produzcan los mismos residuos;

vi) en su caso, los datos relativos a los procedimientos de extraccién y tratamiento de agua
potable en el drea prevista de utilizacién.

Los Estados miembros consideraran la posibilidad de que el producto fitosanitario se disipe en
el aire en las condiciones declaradas de utilizacidn; en caso de existir tal posibilidad, efectuardn
la mejor evaluacién posible mediante el empleo de un modelo de célculo adecuado y
certificado, la concentracién de la sustancia activa, de los metabolitos y de los productos de
degradacién y reaccién, que deberia producirse en el aire tras la aplicaciéon del producto
fitosanitario de conformidad con las condiciones declaradas de utilizacion.

Esta evaluacién tomara en consideracién la siguiente informacion:

i) los datos especificos relativos a su alcance y comportamiento en el suelo, el agua y el aire,
previstos en el Anexo II, y los resultados de su evaluacion;

ii) otros datos pertinentes sobre la sustancia activa, como:
— presién de vapor,
— solubilidad en agua,

— velocidad de hidrélisis en relacion con el pH e identidad de los productos de
degradacién,

— degradacién fotoquimica en el agua y en el aire e identidad de los productos de
degradacion,

— coeficiente de reparto octanol/agua;

. iii) todos los datos pertinentes sobre el producto fitosanitario previstos en el Anexo III,

incluidos los relativos a la difusion y degradacion en el aire.

Los Estados miembros estudiaran la conveniencia de los métodos de destruccién o descontami-
nacién de los productos fitosanitarios y de sus envases.

Efectos sobre especies no contempladas

En el calculo de las relaciones toxicidad/exposicion, los Estados miembros tomardn en
consideracién la toxicidad con respecto al organismo pertinente méas sensible utilizado en los
ensayos.

Los Estados miembros evaluaran la posibilidad de exposicién de las aves y otros vertebrados
terrestres al producto fitosanitario en las condiciones declaradas de utilizacion; en caso de
existir tal posibilidad, evaluardn la magnitud del riesgo de los efectos a corto y largo plazo
para estos organismos y, sobre todo, para su reproduccién, tras la utilizacién del producto
fitosanitario de conformidad con las condiciones declaradas de utilizacién.

a) Esta evaluacién tomara en consideracién la siguiente informacién:

i) los datos especificos relativos a estudios toxicolégicos sobre mamiferos y a los efectos
sobre las aves y otros vertebrados terrestes ajenos al objetivo del tratamiento, incluidos
los efectos sobre la reproduccién, y otros datos pertinentes sobre la sustancia activa
previstos en el Anexo II, asi como los resultados de su evaluacidn;
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it)

iii)

todos los datos sobre el producto fitosanitario previstos en el Anexo III, y principal-
mente los relativos a los efectos sobre las aves y otros vertebrados terrestres ajenos al
objetivo del tratamiento; , :

en su caso, otras utilizaciones ‘autorizadas, en el 4rea prevista de utilizacién, de
productos fitosanitarios que contengan la misma sustancia activa o produzcan los
mismos residuos.

b) Esta evaluacién incluira:

i)

ii)

iii)

el alcance, la difusién, persistencia y bioconcentracién de la sustancia activa, de los
metabolitos y de los productos de degradacién y reaccién en los diversos elementos del
medio ambiente tras la aplicacién del producto;

la exposicién estimada de las especies que puedan estar [amenazadas] expuestas en el
momento de la aplicacién o durante el periodo de permanencia de los residuos,
teniendo en cuenta todas las vias de contaminacién, como la ingestién del producto
preparado o de alimentos tratados, la depredacién de invertebrados o de vertebrados,
el contacto con niebla de pulverizacién o.con vegetacion tratada;

un calculo del coeficiente de toxicidad aguda a corto plazo y, si fuera necesario, a
largo plazo, en funcién de la exposicién. Dichos coeficientes son los cocientes
respectivos de DLsg, de CLsy 0 de CSEO expresados en funcion de la sustancia activa y
de la exposicién estimada expresada en miligramos por kilogramo de peso corporal.

2.5.2.2. Los Estados miembros estimaran la posibilidad de exposicién de los organismos acuicolas a los
productos fitosanitarios en las condiciones declaradas de utilizacidn; en caso de existir tal
posibilidad, evaluaran el grado de riesgo debido a la exposicién, a corto y largo plazo, para los
organismos acuicolas tras el empleo de los productos fitosanitarios de conformidad con las
condiciones declaradas de utilizaci6n. :

a) Dicha estimacién tomara en consideracién la siguiente informacién:

i)

ii)

iii)

iv)

la informacidn especifica sobre los efectos en los organismos acuicolas, contemplada en
el Anexo 11, y los resultados de su evaluacién;

otros datos pertinentes relacionados con la sustancia activa, como:

— solubilidad en agua,

— coeficiente de reparto octanol/agua,

— presion de vapor,

- indice de volatilizaci(’)n,

— KOC,

— biodegradacién en los sistemas acuicolas, especialmente la facilidad de biodegrada-
cién,

— velocidad de fotodegradacién e identidad de los productos de degradacion,

— velocidad de hidrélisis en relacién con el pH e identidad de los productos de
degradacién;

toda la informacidn relacionada con los productos fitosanitarios mencionada en el
Anexo III, y en particular los efectos sobre los organismos acuicolas;

en su caso, otras utilizaciones autorizadas de productos fitosanitarios en el 4rea
prevista de utilizacién, que contengan la misma sustancia activa o que produzcan los
mismos residuos.

b) Dicha evaluacién incluird lo siguiente:

i)

ii)

iii)

iv)

el alcance y difusion de los residuos de la sustancia activa, de los metabolitos y de los

. productos de degradacidén y reaccién en el agua, los sedimentos o los peces;

el calculo del coeficiente toxicidad aguda en funcién de la exposicidn, para los peces y
la Daphnia. Este coeficiente es el cociente de CLsy o de CEgy aguda, expresado en
funcién de la estimacién a corto plazo de la concentracién a corto plazo en el medio
ambiente;

el calculo del coeficiente inhibicién del crecimiento/exposicién de las algas. Este
coeficiente de exposicién es el cociente entre la CEs y la concentracién medioambien-
tal a corto plazo prevista;

el célculo del coeficiénte toxicidad a largo plazo/exposicién para los peces y la
Daphnia. Este coeficiente es el cociente entre la CSEO y la concentracién medioam-
biental a largo plazo prevista;

en su caso, la bioconcentracién en los peces y la posible exposicién de los depredado-
res de peces, incluido el hombre;
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vi) si los productos fitosanitarios deben aplicarse directamente en las aguas superficiales, el
efecto en el cambio de la calidad de dichas aguas, en especial sobre el pH o el
contenido de oxigeno disuelto.

2.5.2.3. Los Estados miembros evaluarin la posibilidad de exposicién de las abejas comunes al
producto fitosanitario en las condiciones declaradas de utilizacion; en caso de existir tal
posibilidad, evaluardn el grado de riesgo, a corto y largo plazo, al que las abejas comunes
podrian quedar expuestas tras el empleo del producto fitosanitario de conformidad con las
condiciones declaradas de utilizacion.

a) Dicha evaluacién tomard en consideracién la siguiente informacion:

i) la informacién especifica sobre toxicidad para las abejas contemplada en el Anexo II, y
los resultados de su evaluacion;

ii) otros datos pertinentes sobre la sustancia activa, como:
— solubilidad en agua,
— coeficiente de reparto octanol/agua,
— presién de vapor,
— velocidad de fotodegradacién e identidad de los productos de degradacion,
— modo de accién (por ejemplo, accién reguladora del crecimiento de los insectos);

iii) toda la informacién sobre los productos fitosanitarios contemplada en el Anexo III,
sobre todo aquélla relativa a la toxicidad para las abejas comunes;

iv) en su caso, otras utilizaciones autorizadas de productos fitosanitarios, en.el 4rea
prevista de utilizacién, que contengan la misma sustancia activa o que produzcan los
mismos residuos.

b) Dicha evaluacién incluird lo siguiente:

i) el coeficiente entre la dosis de aplicacién médxima en gramos de sustancia activa por
hectdrea y la DLgy adquirida por via oral y por contacto en ug de sustancia activa por
abeja (cocientes de peligrosidad) y, cuando sea necesario, la persistencia de residuos en
las plantas tratadas o sobre las mismas;

ii) en su caso, los efectos en las larvas de abeja, en el comportamiento de las abejas y en la
supervivencia y desarrollo de las colonias, tras la utilizacién de los productos fitosani-
tarios de conformidad con las condiciones declaradas de utilizacion.

2.5.2.4. Los Estados miembros evaluarin la posibilidad de exposicién de los artropodos beneficiosos
distintos de las abejas a los productos fitosanitarios en las condiciones declaradas de
utilizacién; en caso de existir tal posibilidad, evaluaran los efectos letales y subletales a los que
podrian quedar expuestos esos organismos, asi como la disminucién de su actividad, tras la
aplicacién de los productos fitosanitarios de conformidad con las condiciones declaradas de
utilizacion. '
Dicha evaluacién tomara en consideracion la siguiente informacién:

i) la informacién especifica sobre toxicidad para las abejas comunes y otros artrépodos
beneficiosos, contemplada en el Anexo II, y los resultados de su evaluacién;

ii) otros datos pertinentes sobre la sustancia activa, como:
— solubilidad en agua,
— coeficiente de reparto octanol/agua,
— presién de vapor,
— velocidad de fotodegradacion e identidad de los productos de degradacién,
— modo de accién (por ejemplo, accién reguladora del crecimiento de los insectos);

iii) toda la informacién sobre los productos fitosanitarios contemplada en el Anexo III, como
por ejemplo:

— efectos sobre los artrépodos beneficiosos distintos de las abejas,

— toxicidad para las abejas,

— resumen de los datos disponibles procedentes del examen biologico primario,
— dosis de aplicacién méxima,

— ntimero méximo y distribucién temporal de las aplicaciones;

iv) en su caso, otras utilizaciones autorizadas de productos fitosanitarios, en el 4rea prevista
de utilizacién, que contengan la misma sustancia activa o que produzcan los mismos
residuos.
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Los Estados miembros evaluaran la posibilidad de que las lombrices de tierra y otros
macroorganismos del suelo ajenos al tratamiento, queden expuestos al producto fitosanitario
en las condiciones declaradas de utilizacion; en caso de existir tal posibilidad, evaluaran el
grado de riesgo a corto y largo plazo al que podrian quedar expuestos estos organismos, tras la
aplicacion del producto fitosanitario de conformidad con las condiciones declaradas de
utilizacién.

a) Dicha evaluacién tomard en consideracién la siguiente informacion:

i) la informacién especifica, contemplada en el Anexo I, sobre la toxicidad de la
sustancia activa para las lombrices de tierra y otros macroorganismos del suelo ajenos
al tratamiento, asi como los resultados de su evaluacién;

ii) otros datos pertinentes sobre la sustancia activa, como:
— solubilidad en el agua,
— cocficiente de reparto octanol/agua,
— Kd de adsorcion,
— presion de vapor,
— velocidad de hidrolisis en relacion con el pH e identidad de los productos de
degradacién,
— velocidad de fotodegradacion e identidad de los productos de degradacidn,
— DTso y DTy para la degradacion en el suelo;

ili) toda la informacion sobre el producto fitosanitario, contemplada en el Anexo 1II, en
especial la relativa a los efectos sobre las lombrices de tierra y otros macroorganismos
de suelo ajenos al tratamiento;

iv) en su caso, otras utilizaciones autorizadas de productos fitosanitarios, en el drea
prevista de utilizaciéon, que contengan la misma sustancia activa o que produzcan los
mismos residuos.

b) Esta evaluacion incluird lo siguiente:
i) los efectos letales y subletales;
it} la concentracion medioambiental prevista a corto y largo plazo;

iii) el calculo del coeficiente toxicidad aguda/exposicion (definido como el cociente entre la
CLsy y la concentracion medioambiental inicial prevista), asi como del coeficiente
toxicidad a largo plazofexposicién (definido como el cociente entre la CSEO y la
concentracion medioambiental prevista a largo plazo);

iv) en su caso, la bioconcentracidon y persistencia de residuos en las lombrices de tierra.

Cuando la evaluacién realizada en el punto 2.5.1.1 de la parte B no excluya la posibilidad de
que el producto fitosanitario entre en contacto con el suelo en las condiciones declaradas de
utilizacién, los Estados miembros evaluardn las consecuencias de dicha utilizacién en la
actividad microbiana y, en especial, el efecto sobre los procesos de mineralizacion del nitrogeno
y del carbono en el suelo.

Dicha evaluacion tomard en consideracién la siguiente informacion:

i) toda la informacién pertinente, contemplada en el Anexo I, sobre la sustancia activa,
incluida la informacién especifica sobre los efectos en los microorganismos del suelo
ajenos al tratamiento, y los resultados de su evaluacién;

ii) toda la informacién sobre el producto fitosanitario contemplada en el Anexo 11I, sobre
todo los efectos en los microorganismos del suelo ajenos al tratamiento;

iif) en su caso, otras utilizaciones autorizadas, en el drea prevista de utilizacién, de productos
fitosanitarios que contengan la misma sustancia activa o que produzcan los mismos
residuos;

iv) la informacién de que se disponga a partir del examen bioldgico primario.

Métodos analiticos

Los Estados miembros evaluarin los métodos analiticos propuestos con vistas al control e
inspeccién posteriores al registro, con objeto de determinar lo siguiente:

Analisis de la formulacién

La naturaleza y cantidad de la sustancia o sustancias activas en el producto fitosanitario y, en
su caso, cualesquiera impurezas u otros ingredientes que tengan repercusiones desde el punto
de vista toxicologico, ecotoxicolégico o medioambiental.
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2.6.2.

2.7.
2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

Dicha evaluacién tomara en consideracion la siguiente informacion:

i) los datos sobre los métodos analiticos contemplados en el Anexo II y los resultados de su

evaluacion;

ii) los datos sobre los métodos analiticos contemplados en el Anexo III, y en particular:
— especificidad y linealidad de los métodos propuestos;
— importancia de las interferencias;

— precisién de los métodos propuestos (posibilidad de repeticion en laboratorio y de
reproduccion entre laboratorios);

el limite de deteccién y de determinacién de los métodos propuestos en lo que se refiere a
las impurezas.

iii

=

Anilisis de los residuos

Los residuos de la sustancia activa, los metabolitos y los productos de degradacion o reaccién
procedentes de la utilizacién autorizada del producto fitosanitario y que tengan repercusiones
desde el punto de vista toxicolégico, ecotoxicolégico o medioambiental.

Dicha evaluacién tomari en consideracién la siguiente informacién:

i) los datos sobre los métodos analiticos contemplados en el Anexo II y los resultados de su
evaluacidn;

ii) los datos sobre los métodos analiticos contemplados en el Anexo III, y en particular:
— especificidad de los métodos propuestos;

— precisiéon de los métodos propuestos (posibilidad de repeticion en laboratorio y de
reproduccién entre laboratorios);

— el coeficiente de recuperacidon de los métodos propuestos a las concentraciones
adecuadas;

iii) el limite de deteccion de los métodos propuestos;

iv) el limite de determinacién de los métodos propuestos.

Propiedades fisicas y quimicas

Los Estados miembros evaluardn el contenido real en sustancia activa en el producto
fitosanitario y su estabilidad durante la conservacién.

Los Estados miembros evaluarin las propiedades fisicas y quimicas del producto fitosanitario
¥y, en particular:

— cuando existan especificaciones apropiadas de la FAO, las propiedades fisicas y quimicas
que se mencionen en dichas especificaciones;

— todas las propiedades fisicas y quimicas pertinentes de la formulacién tal como se
mencionan en el “Manual sobre elaboracion y empleo de las especificaciones de la FAO
para productos destinados a la proteccién de las plantas”.

Dicha evaluacién tomar4 en consideracién la siguiente informacién:

i) los datos sobre las propiedades fisicas y quimicas de la sustancia activa mencionados en el
Anexo 11 y los resultados de su evaluacién;

ii) ‘los datos sobre las propiedades fisicas y quimicas del producto fitosanitario mencionados
en el Anexo IIL

Cuando la etiqueta exija o recomiende la utilizacidén del producto fitosanitario mezclado con
otros productos fitosanitarios o coadyuvantes, deberd evaluarse la compatibilidad fisica y
quimica de los productos de la mezcla. )

C. PROCEDIMIENTO DECISORIO

1. Principios generales

1. Los Estados miembros impondran, cuando proceda, condiciones o restricciones a las autorizaciones
concedidas. Las caracteristicas y la severidad de estas medidas deberén seleccionarse de acuerdo con
y en proporcién a la naturaleza y el alcance de los beneficios y los riesgos que puedan esperarse.

2. Los Estados miembros velardn por que las decisiones que se tomen con respecto a la concesion de las
autorizaciones tengan en cuenta, en su caso, las condiciones agronémicas, fitosanitarias, medioam-
bientales y climaticas, de las dreas de utilizacién. De tales consideraciones podrin derivarse
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8.

- condiciones especificas y restricciones de utilizacién y, en caso necesario, que la autorizacién se

conceda para unas dreas, pero no para otras areas del Estado miembro de que se trate.

Los Estados miembros velaran por que las cantidades autorizadas, en términos de dosis y nimero de
aplicaciones, sean las minimas necesarias para alcanzar el efecto deseado, aun cuando la utilizacién
de cantidades superiores no dé lugar a riesgos indeseables para la salud humana o animal ni para el
medio ambiente. Las cantidades autorizadas deberdn diferenciarse de acuerdo con y en proporcién a
las condiciones agrondmicas, fitosanitarias, medioambientales y climiticas, de las diversas dreas para
las que se conceda la autorizacién. No obstante, ni las dosis que vayan a utilizarse ni el nimero de

aplicaciones podran producir efectos indeseables, como la aparicién de resistencias.

Los Estados miembros velaridn por que las decisiones respeten los principios del control integrado
cuando el destino del producto sea su utilizacion en situaciones que requieran dichos principios.

Dado que la evaluacién se basa en datos relativos a un niimero limitado de especies representativas,
los Estados miembros deberdn velar por que la aplicacion de productos fitosanitarios no tenga
repercusiones a largo plazo en la abundancia y diversidad de las especies ajenas al objetivo del
tratamiento.

Antes de expedir la autorizacion, los Estados miembros velardn por que la etiqueta del producto:
— cumpla las disposiciones del articulo 16;

— contenga, ademds, la informacion relativa a la proteccién de los usuarios exigida por la
legislacion comunitaria sobre proteccién de los trabajadores;

— precise, en particular, las condiciones o restricciones de utilizacién del producto fitosanitario
contempladas en los puntos 1, 2, 3, 4 o 5 anteriores.

La autorizacién mencionari las indicaciones que figuran en el apartado 2, en las letras g} y h) del
apartado 3 y en el apartado 4 del articulo 6 de la Directiva 78/631/CEE del Consejo, de 26 de junio
de 1978, relativa a la aproximacién de las legislaciones de los Estados miembros en materia de
clasificacion, envasado y etiquetado de los preparados peligrosos (plaguicidas) (*) y en la letras g) y
h) del articulo 16 de la Directiva 91/414/CEE. :

Antes de expedir la autorizacion, los Estados miembros:
a) velardn por que el proyecto de envase se ajuste a las disposiciones de la Directiva 78/631/CEE,
b) velardn por que:

— los procedimientos de destruccién del producto fitosanitario,

— los procedimientos de neutralizacién de los efectos nocivos del producto en caso de dispersién
accidental, y

— los procedimientos de descontaminacion y destruccion de los envases,

se ajusten a las disposiciones reglamentarias de que se trate.

No se concedera autorizaciéon alguna a menos que se cumplan todos los requisitos mencionados en
la seccién 2. No obstante:

a) cuando no se cumplan rigurosamente uno o mds de los requisitos especificos del proceso

decisorio mencionados en los puntos 2.1, 2.2, 2.3 o 2.7 de la parte C, las autorizaciones se
concederan tnicamente cuando los beneficios derivados de la utilizacién del producto fitosanita-
rio en las condiciones declaradas de utilizacién pesen mas que los posibles efectos nocivos de su
utilizacion. Las limitaciones eventuales de la utilizacién del producto, ligadas al incumplimiento
de determinados requisitos antes citados, deberdn mencionarse en la etiqueta, y el incumpli-
miento de los requisitos citados en -el punto 2.7 no podrd comprometer la buena utilizacién del
producto. Dichos beneficios podran consistir en:

— mejoras en relacion con las medidas de lucha integrada o con la agricultura ecolégica y
compatibilidad con ambas; -

— facilitacion de estrategias para minimizar el riesgo de aparicién de resistencias;

" — necesidad de una mayor diversidad de tipos de sustancias activas o de modos bioquimicos de
actuacién, utilizables en las estrategias destinadas a evitar la descomposicién acelerada en el
suelo;

(*) DO n° L 206 de 29. 7. 1978, p. 13. Directiva cuya ultima modificacién la constituye la Directiva 92/32/CEE (DO
n® L 154 de 5. 6. 1992, p. 1).
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— menores riesgos para operarios y consumidores;
— menor contaminacién ambiental y menores consecuencias en las especies ajenas al objetivo;

cuando los criterios mencionados en el punto 2.6 de la parte C no se cumplan rigurosamente
debido a las limitaciones de los conocimientos cientificos y tecnolégicos actuales en materia de
analisis, se concederd una autorizacién para un periodo de tiempo limitado siempre que se
justifique que los métodos presentados se justifiquen por su adecuacion a los fines perseguidos;
en tal caso, se concedera un plazo al solicitante para que desarrolle y presente métodos analiticos
que se ajusten a los requisitos anteriormente mencionados; finalizado el plazo concedido al
solicitante, se procedera a revisar la autorizacién;

cuando la reproducibilidad de los métodos de analisis propuestos a que se hace mencién en el
punto 2.6 de la parte C sélo se haya verificadco en dos laboratorios se concederd una
autorizacién para un periodo de dos afios con objeto de permitir al solicitante que demuestre la
reproducibilidad de dichos métodos con arreglo a normas internacionales reconocidas.

9. Cuando se conceda una autorizacién de conformidad con los requisitos establecidos en el presente
Anexo, los Estados miembros podrén, en virtud de lo dispuesto en el apartado 6 del articulo 4:

a)

b)

siempre que sea posible, y preferentemente en estrecha cooperacion con el solicitante, establecer
medidas para mejorar el aprovechamiento del producto fitosanitario, y/o

siempre que sea posible, y en estrecha cooperacién con el solicitante, establecer medidas para
reducir ain mis la exposicién que podria producirse tras la utilizacion del producto fitosanitario
y durante la misma.

Los Estados miembros informardn a los solicitantes de las medidas que se establezcan segin lo
dispuesto en las letras a) y b) y podran solicitarles que faciliten cualesquiera datos suplementarios
necesarios para determinar la actividad o los riesgos potenciales del producto que puedan aparecer
en las nuevas condiciones de utilizacién.

2. Principios especificos

Los principios especificos se aplicaran sin perjuicio de los principios generales que figuran en la

seccion 1.
2.1 Eficacia
2.1.1. No se concederan autorizaciones para las utilizaciones declaradas cuando éstas incluyan

2.1.5.

recomendaciones para la lucha o la proteccién contra organismos que no se consideren
nocivos, basandose en la experiencia y en el acervo cientifico, en las condiciones agrondmicas,
fitosanitarias, medioambientales y climaticas normales de las dreas de utilizacién o cuando los
demas efectos planteados no se consideren beneficiosos en dichas condiciones.

La intensidad, uniformidad y persistencia del control de la plaga, la proteccion u otros efectos
perseguidos deberdn ser andlogos a los derivados de la utilizaciéon de productos de referencia
adecuados. Si no existen productos de referencia adecuados, deberd demostrarse que el
producto fitosanitario ofrece un beneficio definido en términos de la intensidad, uniformidad y
persistencia del control de la plaga, de la proteccion o de otros efectos perseguidos en las
condiciones agrondmicas, fitosanitarias, medioambientales y climaticas del drea prevista de
utilizacién.
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En su caso, el efecto sobre el rendimiento obtenido con motivo de la utilizacién del producto y .

la reduccién de las pérdidas durante el almacenamiento, en términos de cantidad o de calidad,
deberdn ser andlogos a los derivados de la utilizacién de productos de referencia adecuados. Si
no existen productos de referencia adecuados, deberd demostrarse que el producto fitosanitario
ofrece un beneficio coherente y definido en el rendimiento y la reduccién de las pérdidas
durante el almacenamiento, en términos de cantidad o de calidad, en las condiciones
agronOmicas, fitosanitarias, medioambientales y climdticas del drea prevista de utilizacidn.

Las conclusiones relativas a la eficacia del preparado deberan ser validas para todas las dreas
de los Estados miembros en las que vaya a autorizarse y deberan mantenerse en todos las
condiciones declaradas de utilizacién, excepto cuando la etiqueta propuesta especifique que el
preparado esta planteado para su utilizacién en determinadas circunstancias especificas, como,
por ejemplo, infestaciones ligeras, tipos de suelo particulares o condiciones especiales de
cultivo. '

Cuando la etiqueta exija la utilizacion del preparado mezclado con otros productos fitosanita-
rios especificos o con coadyuvantes, la mezcla deberd alcanzar los efectos deseados y cumplir
los principios mencionados en los puntos 2.1.1 a 2.1.4.
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Cuando la etiqueta recomiende la utilizacion del preparado mezclado con otros productos
fitosanitarios especificos o con coadyuvantes, los Estados miembros s6lo aceptardn la recomen-
dacion si esta bien fundada.

Ausencia de efectos indeseables sobre las plantas o productos vegetales

Las plantas o productos vegetales tratados no deberdn presentar efectos fitotéxicos pertinentes,
excepto cuando la etiqueta indique limitaciones de la utilizacion.

El rendimiento de la recoleccion no debera ser inferior, debido a los efectos fitotoxicos, al que
se obtendria sin la utilizacién del producto fitosanitario, a menos que la reduccién se compense
con otras ventajas, como una mejora de la calidad de las plantas o de los productos vegetales
tratados.

No deberan producirse efectos nocivos e indeseables para la calidad de las plantas o de los
productos vegetales tratados, excepto en el caso de efectos nocivos para la transformacién
cuando la etiqueta especifique que el preparado no debe aplicarse a los cultivos que se destinen
a la transformacion.

No deberan producirse efectos nocivos e indeseables en las plantas o en los productos vegetales
tratados que se utilicen para la propagacion o la reproduccion, como efectos en la viabilidad,
germinacion, brotadura, arraigamiento e implantacién, excepto cuando la etiqueta especifique
que el preparado no debe aplicarse a las plantas o a los productos vegetales que vayan a
utilizarse para la propagacion o la reproduccién.

No deberdn producirse efectos indeseables en los cultivos subsiguientes, excepto cuando la
etiqueta especifique que no deben sembrarse a continuacion de un cultivo tratado cultivos que
puedan resultar afectados.

No deberan producirse efectos indeseables en los cultivos contiguos, excepto cuando la
etiqueta especifique que el preparado no debe aplicarse cuando en las proximidades haya
cultivos contiguos especialmente sensibles.

Cuando las instrucciones de la etiqueta requieran la utilizacién del preparado con otros
productos fitosanitarios o con coadyuvantes en forma de mezcla, ésta deberd cumplir los
principios mencionados en los puntos 2.2.1 a 2.2.6.

Las instrucciones propuestas para la limpieza del equipo de aplicacion deberdn ser claras,
précticas y eficaces de manera que puedan aplicarse con facilidad y se asegure la eliminacion de
los residuos del producto fitosanitario, que posteriormente podrian provocar danos.

Efectos sobre los vertebrados que se pretende eliminar

Sélo se considerard autorizacion para un producto fitosanitario destinado a eliminar a los
vertebrados cuando:

— la muerte sea sincrénica con la extincion de la consciencia, o bien
— la muerte se produzca de forma inmediata, o bien

— se produzca una reduccién gradual de las funciones vitales no acompafadas de signos de
sufrimiento manifiesto.

En el caso de productos repulsivos, el efecto pretendido deberd obtenerse sin infligir
sufrimientos intitiles a los animales objeto del tratamiento.

Efectos sobre la salud humana o animal
Efectos del producto fitosanitario

No se concederd autorizacion alguna cuando el grado de exposicion del operario al manipular
y utilizar el producto fitosanitario en las condiciones declaradas de utilizacion, incluidas las
dosis y los métodos de aplicacién, sea superior al nivel de exposicion admisible para el
operario (NEAO).
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Ademas, la concesion de la autorizacidn se supeditard al respeto del valor limite establecido
para la sustancia activa o para el componente o componentes toxicos del producto, de
conformidad con la Directiva 80/1107/CEE del Consejo, de 27 de noviembre de 1980, sobre la
proteccién de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicién a agentes
quimicos, fisicos y biolégicos durante el trabajo (') y con la Directiva 90/394/CEE del Consejo,
de 28 de junio de 1990, relativa a la proteccion de los trabajadores contra los riesgos
relacionados con la exposicién a agentes carcinégenos durante el trabajo (2).

2.4.1.2. Cuando las condiciones declaradas de utilizacién requieran el uso de equipo y prendas
protectoras, la autorizacién se concederd tinicamente cuando tales articulos sean eficaces y
conformes a las disposiciones comunitarias pertinentes y el usuario pueda conseguirlos
facilmente y sélo cuando pueda hacerse uso de los mismos en las circunstancias en que se
utilice el producto fitosanitario, teniendo particularmente en cuenta las condiciones climati-
cas.

2.4.1.3. Los productos fitosanitarios que, debido a sus propiedades particulares o en caso de
manipulacién o utilizacién indebidos, puedan dar lugar a un grado de riesgo elevado deberdn
estar sujetos a restricciones particulares relacionadas con el tamario del envase, el tipo de
formulacién, la distribucién comercial y el modo y las condiciones de empleo. Ademais, los
productos fitosanitarios clasificados como muy téxicos no podrdn autorizarse para una
utilizacién por usuarios no profesionales.

2.4.1.4. Los plazos de espera y de reintroducciéon de seguridad o cualesquiera otras precauciones
deberan ser tales que la exposicion de las personas o de los trabajadores que resulten expuestos
después de la aplicacién del producto fitosanitario no sea superior al NEAO establecido para la
sustancia activa o para la composicién o composiciones con relevancia toxicolégica del
producto-fitosanitario ni sea superior, en su caso, a los valores limites establecidos para dichas
composiciones de conformidad con las disposiciones comunitarias mencionadas en el
punto 2.4.1.1.

2.4.1.5. Los plazos de espera y de reintroduccién de seguridad o cualesquiera otras precauciones
deberan fijarse de forma que no se produzcan efectos nocivos para los animales.

2.4.1.6. Los plazos de espera y de reintroduccion de seguridad o cualesquiera otras precauciones que
garanticen la observancia del NEAO y de los valores limite deberdn ser realistas; en caso
necesario, podran establecerse medidas cautelares especiales.

2.42. Efectos de los residuos

2.4.2.1. Las autorizaciones garantizardn que los residuos reflejan las cantidades minimas del producto
fitosanitario necesarias para un tratamiento adecuado, con arreglo a la buena practica agricola,
cuyas modalidades de aplicacion (incluidos los intervalos anteriores a la recoleccion o los
periodos de retencién o de conservacién) minimizan la presencia de residuos en la recoleccién,
en el sacrificio o, en su caso, tras la conservacién.

2.4.2.2. Cuando no exista un limite maximo de residuos LMR comunitario (*) ni un LMR provisional
(a escala nacional o comunitaria), los Estados miembros establecerdn, de conformidad con la

(") DO a° L 327 de 3. 12. 1980, p. 8. Directiva cuya ultima modificacién la constituye la Directiva 88/642/CEE (DO
n° L 356 de 24. 12.1988, p. 74).

() DO n° L 196 de 26. 7.1990, p. 1.

(*) Se entenderd por LMR comunitario el LMR establecido de conformidad con la Directiva 76/895/CEE del Consejo, de
23 de noviembre de 1976, relativa a la fijaciéon de los contenidos maximos de residuos de plaguicidas en las frutas y
hortalizas (*), con la Directiva 86/362/CEE del Consejo, de 24 de julio de 1986, relativa a la fijacién de contenidos
méximos para los residuos de plaguicidas sobre y en los cereales (**), con la Directiva 86/363/CEE del Consejo, de 24
de julio de 1986, relativa a la fijacion de contenidos maximos para los residuos de plaguicidas sobre y en los productos
alimenticios de origen animal (***), con el Reglamento (CEE) n® 2377/90 del Consejo, de 26 de junio de 1990, por el
que se establece un procedimiento comunitario de fijacion de los limites mdximos de residuos de medicamentos
veterinarios en los alimentos de origen animal (****), con la Directiva 90/642/CEE del Consejo, de 27 de noviembre de
1990, relativa a la fijacién de los contenidos maximos de residuos de plaguicidas en determinados productos de origen
vegetal, incluidas las frutas y hortalizas (*****), o con la Directiva 91/132/CEE del Consejo, de 4 de-marzo de 1991,
por la que se modifica la Directiva 74/63/CEE relativa a las sustancias y productos indeseables en la alimentacién
animal (******);

~

(*) DO n° L 340 de 9. 12. 1976, p. 26. Directiva cuya iltima modificacién la constituye la Directiva 93/58/CEE
(DO n° L 211 de 23. 8. 1993, p. 6).
(**) DO n° L 221 de 7. 8. 1986, p. 37. Directiva cuya dltima modificacién la constituye la Directiva 93/57/CEE
(DO n° L 211 de 23. 8. 1993, p. 6).
(***) DO n® L 221 de 7. 8. 1986, p. 43. Directiva cuya ultima modificacién la constituye la Directiva 93/57/CEE
(DO n° L 211 de 23. 8.1993, p. 1).
(****) DO n° L 224 de 18. 8. 1990, p. 1. Reglamento cuya ultima modificacion la constituye el Reglamento (CE)
n°® 955/94 de la Comisién (DO n° L 108 de 29. 4. 1994, p. 8).
(**+***) DO n° L 350 de 14. 12. 1990, p. 71. Directiva modificada por la Directiva 93/58/CEE (DO n° L 211 de
23. 8. 1993, p. 6).
(******) DO n°® L 66 de 13. 3. 1991, p. 16.
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letra f) del apartado 1 del articulo 4, un LMR provisional; los criterios sobre los limites fijados
deberdn ser validos para todas las circunstancias que puedan influir en los contenidos de
residuos del cultivo, como el momento, la dosis, la frecuencia o el modo de aplicacién.

Cuando las nuevas circunstancias en las que el producto fitosanitario vaya a utilizarse no
correspondan a aquéllas para las que antcriormente se habifa establecido un LMR provisional
nacional o comunitario, los Estados miembros tinicamente concederan la autorizacion para el
producto fitosanitario cuando el solicitante pueda demostrar que con la utilizacién recomen-
dada no se superara dicho LMR o cuando se establezca un nuevo LMR provisional, por parte
del Estado miembro o de la Comisién, de conformidad con la letra f) del apartado 1 del
articulo 4.

Cuando exista un LMR comunitario, los Estados miembros no concederdn autorizaciones para
el producto fitosanitario a menos que el solicitante pueda demostrar que con la utilizacién
recomendada no se superara dicho LMR, o que se haya fijado un nuevo LMR comunitario con
arreglo a los procedimientos previstos en la correspondiente regulacién comunitaria.

En los casos mencionados en los puntos 2.4.2.2 y 2.4.2.3, cada solicitud de autorizacién
debera ir acompanada de una evaluacion de riesgos que incluya la situacion potencialmente
mas grave de exposicién de los consumidores en el Estado miembro de que se trate, pero
basada en las buenas practicas agricolas.

Teniendo en cuenta todas las utilizaciones registradas, la utilizacion declarada no podrad
autorizarse si la mejor estimacion posible de exposicion de los consumidores es superior a la
dosis diaria admisible (DDA).

Cuando la naturaleza de los residuos resulte afectada durante el proceso de transformacién,
podrd ser necesario realizar una evaluacion de riesgos por separado en las condiciones
mencionadas en ¢l punto 2.4.2.5.

Cuando las plantas o los productos vegetales tratados se destinen a la alimentacién animal, los
residuos presentes no deberdn tener efectos nocivos en la salud de los animales.

Efectos sobre el medio ambiente
Alcance y difusion en el medio ambiente

No se concedera autorizacién alguna si, tras la utilizaciéon del producto fitosanitario en las
condiciones declaradas de utilizacién, la sustancia activa, asi como los metabolitos y los
productos de degradacion o reaccion de importancia toxicologica, ecotoxicologica o medioam-
biental,

— en las pruebas en el campo, permanecen en el suelo durante mas de un afio (es decir,
DTgy > 1 afio y DT5y > 3 meses) o

— en las pruebas de laboratorio, forman residuos no extraibles en cantidades que superen el
70 % de la dosis inicial después de 100 dias ligada a un indice de mineralizacién inferior al
5% en un plazo de 100 dias.

Lo anterior no sera aplicable cuando se demuestre cientificamente que, en condiciones
pertinentes de campo, no hay acumulacién en el suelo en cantidades tales que puedan producir
residuos o efectos fitotoxicos indeseables para los cultivos subsiguientes y que no se producen
consecuencias indeseables para especies ajenas al objetivo del tratamiento, de conformidad con
los requisitos pertinentes contemplados en los puntos 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4 y 2.5.2.

a) Solo se concederd una autorizacién en los casos siguientes:

1) Cuando no se disponga de datos de control adecuados y pertinentes relativos a las
condiciones de utilizacién propuestas del producto fitosanitario y, basindose en la
evaluacidn, resulte que, tras la utilizacién del producto fitosanitario en las condiciones
propuestas, la concentracion previsible de la sustancia activa o de los metabolitos
correspondientes y productos de degradacion o de reaccion en el agua subterrdnea
destinada a la produccién de agua potable, no supere la menor de las concentraciones
siguientes:

i) la concentracién maxima admisible fijada por la Directiva 80/778/CEE del Consejo,
de 15 de julio de 1980, relativa a la calidad de las aguas destinadas al consumo
humano (*), o

(*) DO n” L 229 de 30. 8. 1980, p. 11. Directiva cuya tltima modificacion la constituye la Directiva 91/692/CEE (DO
n° L 377 de 31. 12. 1991, p. 48).
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ii) la concentracién maxima establecida por la Comisién cuando se incluyé la
sustancia activa en el Anexo I, sobre la base de datos apropiados, en particular
toxicolégicos o, cuando ésta no se haya determinado, la concentracién correspon-
diente a un décimo de la IDA, establecida en el momento de la inclusién de la
sustancia activa en el Anexo L.

2) Cuando se disponga de datos de control adecuados y pertinentes a las condiciones de
utilizacién propuestas para el producto fitosanitario y éstos permitan concluir que, en
la practica, tras la utilizacion del producto fitosanitario en las condiciones propuestas,
la concentracion de las sustancia activa o de los metabolitos correspondientes, de los
productos de degradacién de reaccidn en el agua subterrdnea destinada a la produccién
de agua potable, no haya superado o ya no supere y no corra el riesgo de superar la
concentracién mdxima apropiada que se cita en el parrafo 1 de la letra a).

b) Independientemente de las disposiciones de la letra a) y cuando la concentracién citada en
el inciso ii) del parrafo 1) de la letra a) sea superior a la citada en el inciso i) del parrafo 1)
de la letra a), podra expedirse una autorizacién condicional, que no es una autorizaciéon a
tenor del apartado 1 del articulo 10 de la Directiva, y quedara limitada a un periodo de
cinco afios como maximo, sélo en caso de que se cumplan las condiciones especificadas en
los parrafos 1) y 2) siguientes: -

1) Cuando no se disponga de datos de control adecuados y pertinentes a las condiciones
de utilizacién propuestas para el producto fitosanitario, todas las autorizaciones
condicionales expedidas se someterdn a los siguientes requisitos:

i) basiandose en la evaluacién, resulta que, una vez utilizado el producto fitosanitario
en las condiciones propuestas, la concentracién previsible de la sustancia activa o
de los metabolitos correspondientes y productos de degradacién o de reaccion en el
agua subterrdnea destinada a la produccién de agua potable, no supera la
concentracién maxima citada en el inciso ii) del parrafo 1) de la letra a),.y

ii) se garantiza el establecimiento o la prérroga en el Estado miembro de un programa
de control adecuado que abarque zonas susceptibles de contaminacién, que
practique métodos de muestreo y de analisis pertinentes, con los cuales pueda
estimarse si la concentracién maxima citada en el inciso i) del parrafo 1) de la
letra a) llegara a superarse; es competencia de los Estados miembros decidir quién
debera correr con los costes del citado programa de control;

iii) en su caso, la autorizacién se combinard con condiciones o restricciones sobre la
utilizacién del producto en cuestién, que se mencionaran en la etiqueta teniendo en
cuenta condiciones fitosanitarias, agronémicas y medioambientales, incluidas las
climaticas, en la region de utilizacion considerada;

iv) en caso necesario, la autorizacién condicional, de conformidad con las disposicio-
nes de los apartados 5 y 6 del articulo 4 de la presente Directiva, cuando los
resultados del control muestren que, aun habiéndose impuesto las condiciones o
restricciones citadas en el inciso iii), del parrafo 1) de la letra b), tras la utilizacién
del producto fitosanitario en las condiciones propuestas, la concentracién de la
sustancia activa o de los metabolitos correspondientes, productos de degradacién o
de reaccién, en el agua subterrdnea destinada a la produccién de agua potable
supera la concentracién citada en el inciso i) del parrafo 1) de la letra a).

2) Cuando se disponga de datos de control adecuados y pertinentes a las condiciones de
utilizacién del producto fitosanitario y éstos permitan concluir que, en la practica, tras
la utilizacién del producto fitosanitario en las condiciones propuestas, no existe riesgo
de que la concentracién de la sustancia activa o de los metabolitos correspondientes,
producto de degradacion o de reaccién, en el agua subterrdnea destinada a la
produccién de agua potable, supere la concentracién mdxima citada en el inciso ii) del
parrafo 1) de la letra a), todas las autorizaciones condicionales concedidas se someterdn
a los siguientes requisitos:

i) investigacion previa de la importancia del riesgo de superacion de la concentracién
mdxima citada en el inciso i) del péarrafo 1) de la letra a) y de los factores
implicados;

ii) se garantiza que se crea o se prorroga un programa adecuado, constituido de
acciones citadas en los incisos ii), iii) y iv) del parrafo 1) de la letra b) en el Estado
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miembro a fin de garantizar que, en la practica, la concentracién no supere la
concentracién maxima admisible que se cita en el inciso i) del parrafo 1) de la
letra a). ’

c) Si, una vez que haya expirado la autorizacién condicional, los resultados del control
muestran que, en la practica, la concentracién de la sustancia activa o de los metabolitos
correspondientes, producto de degradacién o de reaccidn resultante de la utilizacién del
producto fitosanitario segiin las condiciones de utilizacion propuestas en el agua subterra-
nea destinada a la produccién de agua potable, se ha reducido a un nivel cercano a la
concentracién maxima admisible citada en el inciso i) del parrafo 1) de la letra a) y si se
espera que otras modificaciones en las condiciones de utilizacién propuestas puedan
garantizar que la concentracién previsible se reduzca a un nivel inferior al de esta
concentracién médxima, podrd concederse una nuéva autorizaciéon condicional que incluya
estas nuevas modificaciones por un periodo que no superar los § afios.

d) Los Estados miembros podran introducir en cualquier momento condiciones o restricciones
adecuadas para la utilizacién del producto teniendo en cuenta las condiciones locales
fitosanitarias, agronémicas y medioambientales, incluidas las climaticas, a fin de respetar la
concentracién mencionada en el inciso i) del parrafo 1) de la letra a) en las aguas
destinadas al consumo humano, de conformidad con las disposiciones de la Directiva
80/778/CEE.

No se concederd autorizacién alguna si la concentracién de la sustancia activa o de los
metabolitos y productos de degradacién o reaccion que se espera en las aguas superficiales tras
la utilizacién del producto fitosanitario en las condiciones declaradas de utilizacién:

— es superior a los valores establecidos en la Directiva 75/440/CEE del Consejo, de 16 de
junio de 1975, relativa a la calidad requerida para las aguas superficiales destinadas a la
produccién de agua potable en los Estados miembros (*), en el caso de que las aguas
superficiales del 4rea prevista de utilizacién que procedan de ésta 'se destinen a la
produccién de agua potable, o

— repercute de manera no admisible en especies ajenas al objetivo del tratamiento, especial-
mente en los animales, de conformidad con los requisitos pertinentes contemplados en el
punto 2.5.2.

Las instrucciones propuestas para la utilizacién del producto fitosanitario, incluidas las normas
de limpieza del equipo de aplicacién, deberdn reunir unas caracteristicas tales que la
probabilidad de contaminacién accidental de las aguas superficiales sea minima.

No se concederd autorizacién alguna cuando la concentracién de la sustancia activa en la
atmésfera en las condiciones declaradas de utilizacion sea tal que se rebasen el nivel de
exposicién aceptable o los valores limite fijados para los operarios, trabajadores o personas
presentes a que se hace menci6n en el punto 2.4.1 de la parte C.

‘Efectos sobre especies ajenas al objetivo del tratamiento

Si existe la posibilidad de exposicién de aves y otros vertebrados terrestres ajenos al objetivo
del tratamiento, no se concederd autorizacién alguna cuando:

— la relacién toxicidad aguda y de corta duracién/exposicion para las aves y otros vertebrados
terrestres ajenos al objetivo del tratamiento sea inferior a 10 en funcién'de la DL o la
relacién toxicidad de larga duracién/exposicion sea inferior a 5, a menos que se demuestre
fehacientemente mediante una evaluacién de riesgos apropiada que no se producen
consecuencias no admisibles tras la utilizacién del producto fitosanitario en las condiciones
declaradas de utilizacién;

— el factor de bioconcentracién (FBC) relacionado con el tejido graso sea superior a 1, a
menos que pueda demostrarse fehacientemente mediante una evaluacién de riesgos
adecuada que no se producen efectos no admisibles directa o indirectamente tras la
utilizacién del producto fitosanitario segin las condiciones declaradas de utilizacion.

No se concederd autorizacién alguna en caso de posible exposicion de los organismos
cuando: o

— el coeficiente toxicidad/exposicién para los peces y la dafnia sea inferior a 10 para la
exposicion aguda y a 100 para la exposicion a largo plazo, o bien

(*) DO n° L 194 de 25. 7. 1975, p. 34. Directiva cuya tltima modificacién la constituye la Directiva 91/692/CEE (DO
n® L 377 de 31. 12. 1991, p. 48).
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— el coeficiente inhibicién del crecimiento de las algas/exposicién sea inferior a 10, o bien

— el indice de bioconcentracion maxima (IBM) sea superior a 1 000 para sustancias activas
facilmente biodegradables o a 100 para las que no lo sean, en los productos fitosanitarios
de que se trate,

a menos que una evaluacion adecuada del riesgo establezca concretamente que en las
condiciones declaradas de utilizacién el producto no tiene efectos inaceptables para la
supervivencia de las especies directa o indirectamente expuestas (predadores).

Si existe la posibilidad de exposicién en lo que se refiere a las abejas comunes, no se concederd
autorizacién alguna cuando el grado de peligrosidad correspondiente a la exposicién oral o por
contacto de las abejas sea superior a 50, a menos que se demuestre fehacientemente mediante
una evaluacién de riesgos adecuada que no se producen efectos no admisibles sobre las larvas
de abeja, el comportamiento de las abejas ni la supervivencia o crecimiento de las colonias, tras
la wutilizacién del producto fitosanitario segin las condiciones declaradas de utilizacion.

Si existe la posibilidad de exposicion en lo que se refiere a artropodos beneficiosos distintos de
las abejas comunes, no se concederd autorizacién alguna para la utilizacién cuando resulte
afectado mds del 30% de los organismos objeto de experimento en ensayos de laboratorio
letales o subletales efectuados con la dosis méxima de aplicacién propuesta, a menos que se
demuestre fehacientemente mediante una evaluacion de riesgos adecuada que no se producen
consecuencias no admisibles sobre dichos organismos tras la aplicacién del producto fitosani-
tario segin las condiciones declaradas de utilizacién. Toda declaraciéon de selectividad y toda
propuesta de utilizacién en sistemas integrados de lucha contra plagas deberdn justificarse
mediante los datos correspondientes.

Si existe la posibilidad de exposicién en lo que se refiere a las lombrices de tierra, no se
concedera autorizacién alguna cuando la relacion toxicidad aguda/exposicién para las lombri-
ces de tierra sea inferior a 10 o la relacidn entre la toxicidad de larga duracién/exposicion sea
inferior a 5, a menos que se demuestra fehacientemente mediante una evaluacién de riesgos

adecuada que la utilizacién del producto fitosanitario segiin las condiciones declaradas de

utilizacién es inocua para las lombrices de tierra.

Si existe la posibilidad de exposicion en lo que se refiere a los microorganismos del suelo
ajenos al objetivo del tratamiento, no se concedera autorizacién alguna cuando, en estudios de
laboratorio, los procesos de mineralizacién del nitrégeno o del carbono resulten afectados en
mads de un 25 % después de 100 dias, a menos que se demuestre fehacientemente mediante una
evaluacion de riesgos adecuada que no se producen consecuencias no admisibles sobre la
actividad microbiana tras la -utilizacion del producto fitosanitario segin las condiciones
declaradas de utilizacién, habida cuenta de la capacidad de multiplicacién de los microorganis-
mos.

Métodos analiticos

Los métodos propuestos deberdn corresponder al estado de la técnica. Para poder ser
validados, los métodos analiticos propuestos con vistas al control e inspeccidén posteriores al
registro deberédn satisfacer los siguientes criterios:

Anidlisis de la composicidn

El método deberd permitir la determinacién e identificacién de la sustancia o sustancias activas
¥, en su caso, cualesquiera impurezas u otros ingredientes significativos desde el punto de vista
toxicolégico, ecotoxicoldgico o medioambiental.

Andélisis de los residuos

i) El método deberd permitir la determinacién y confirmacién de residuos’significativos
desde el punto de vista toxicolégico, ecotoxicoldgico o medioambiental. '

ii) Los porcentajes medios de recuperacion deberdn situarse entre el 70% y el 110 %, con
una desviacién tipica relativa inferior o igual al 20 %.
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iii) La posibilidad de repeticién debera ser inferior a los siguientes valores para los residuos en
los productos alimenticios:

Nivel de residuos Diferencia Diferencia
mglkg mglkg en %
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
>1 12,5

Los valores intermedios se determinardn por interpolacién mediante un gréfico loga-
ritmico.

iv) Los valores de la reproducibilidad deberan ser inferiores a los siguientes, para los residuos
en los productos alimenticios:

Nivel de residuos Diferencia Diferencia
mglkg mglkg en %
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
>1 25
Los valores intermedios se determinarin por interpolacion mediante un grifico loga-

ritmico.

v) En el caso de andlisis de residuos en plantas, productos vegetales, alimentos, piensos o
productos de origen animal tratados, excepto cuando el LMR o el LMR propuesto se halle
en el limite de determinacion, la sensibilidad de los métodos propuestos debera satisfacer
los siguientes criterios:

Limite de determinacién en funcién del limite maximo de residuos propuesto, provisional
0 comunitario: '

LMR mglkg Limite de determinacién mglkg
>0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02
< 0,05 LMR x 0,5

2.7. Propiedades fisicas y quimicas

2.7.1.  Cuando existan especificaciones apropiadas de la FAO, deberdn cumplirse dichas especifica-
ciones. '

2.7.2.  Cuando no existan especificaciones apropiadas de la FAO para la sustancia activa contenida en
el producto fitosanitario, las propiedades fisicas y quimicas deberdn cumplir los siguientes
requisitos:

a) Propiedades quimicas
La diferencia entre el contenido indicado y el contenido real de sustancia activa en el

producto fitosanitario no deberd ser superior a los siguientes valores, durante todo el
periodo de conservacion del producto:

Contenido declarado

en gkg o g/l a 20°C Tolerancia

hasta 25 * 15 % formulacién homogénea
+ 25 % formulacién no homogénea

de 252100 gkgo gl | £10%
de 1002250 gkg o g/l | £ 6%
de 2502 500 gkgog/l | £ 5%
maés de 500 g/kg o g/l 25 ghkg o 25 g/l
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b) Propiedades fisicas

El producto fitosanitario deberd cumplir los criterios fisicos (incluida la estabilidad de
conservacién) especificados, para el tipo de formulaciéon de que se trate, en el “Manual
para el desarrollo y la utilizacién de las normas de la FAO para productos destinados a la
proteccion de la plantas”.

2.7.3.  Cuando la etiqueta propuesta exija o recomiende la utilizacién de! preparado mezclado con
otros productos fitosanitarios y/o coadyuvantes o cuando indique la compatibilidad del
preparado con otros productos fitosanitarios con los que esté mezclado, dichos productos o
coadyuvantes deberdn ser fisica y quimicamente compatibles en la mezcla.»
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