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La salud publica ha sido una de las causas tradicionales que
han legitimado la intervencion administrativa. La salubridad y la
seguridad han sido, y son, elementos integrantes del orden publico
que la policia administrativa debe salvaguardar.

Los plaguicidas, pesticidas o productos fitofarmacéuticos,
representan en la actualidad el mas importante conjunto de medios
de defensa vegetal. Sin embargo, su indiscriminado uso, y el peligro
intrinseco que tienen como toxicos representan también un factor
decisivo del nuevo concepto de «calidad de vida», que incluye al
sector medio ambiente como elemento basico de convivencia y de
salud.

Bajo este prisma el plaguicida, como la especialidad farma-
céutica, ha de estar sometido a un control administrativo que sal-
vaguarde los valores esenciales antes citados.

1. CONCEPTO LEGAL DE PESTICIDA

Conviene desde un punto de vista legal precisar la termino-
logia empleada y la definicion de estos productos para determinar
el alcance de las normas que regulan las sustancias, productos o
métodos, de los que nos vamos a ocupar.

La denominacion «producto fitosanitario» es amplia, y abarca,
«ademas de los productos a materias primas utiles por sus princi-
pios activos y las sustancias coadyuvantes, a los productos utiliza-
bles para combatir las plagas, incluidos los herbicidas; los utilizados
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en la limpieza y proteccion de frutos, y otros productos vegetales,
naturales, o en proceso de transformacion o puesta en servicio; los
destinados al saneamiento de tierras, y todos aquellos otros desti-
nados a influir sobre los procesos bioldgicos de las plantas con ex-
cepcion de los fertilizantes o nutri€ntes vegetales» (1).

Tal definicion deja el sector no delimitado con precision, pues
emplea la técnica de la adicion sin subrayar un factor base que uni-
fique el conjunto, tal como ocurre en el sector de la especialidad
farmacéutica en el que el Registro, o verificacion de las condiciones
sanitarias de la misma, alcanza tal importancia para nuestra legis-
lacion que la ha hecho formar parte integrante del propio concepto
de especialidad farmacéutica. La Ley de Bases de 1944, y mas con-
cretamente su Base XVI sefnala que se entendera por especialidad
farmacéutica «todo medicamento, alimento-medicamento, produc-
tos higiénicos (...) que haya sido inscrito en el Registro Farmacéutico
y autorizado su propietario para la preparacion y venta», lo que su-
pone unir a la enumeraciéon de unos determinados productos un
requisito de caracter formal que de unidad al sector. Cuando en
1963 se regulaba el sector de la especialidad farmacéutica se insistia
machaconamente en el concepto «Registro» como elemento de la
definicion al sefialar en su Art. 4.°, parrafo segundo, que: «todo pre-
parado que con las caracteristicas o pretensiones de especialidad
farmacéutica se elabore o ponga a la venta sin reunir dicho requi-
sito, se reputard de clandestino» (2).

No es este el caso de los pesticidas, en que el legislador no ha
incorporado un elemento aglutinador a la definicién del grupo de-
jando el concepto pesticida en su naturaleza funcional independien-
te de una precision juridica relevante.

Precisamente por esta causa ha sido necesario recurrir a de-
tallar la terminologia usada en fitoterapéutica para paliar en lo po-
sible la deficiencia anterior. Asi se ha definido el concepto «prin-
cipio activo», «materia activa», «producto técnico», «producto coad-
yuvantey», «formulacion plaguicida», «ingrediente activo» o «producto
comercial», como pasos sucesivos del pesticida final a los que ha de
aplicarse un régimen reglamentario distinto, aunque todos ellos
estén bajo control administrativo (3).
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2. REGISTRO DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS

El registro de productos fitosanitarios en nuestro pais, abarca
la actividad que va a quedar sometida al control de la Administra-
cion en este sector.

Son cinco los tipos de autorizaciones de que pueden ser ob-
jeto los productos fitosanitarios (4).

I.— Autorizacion para sintesis o importacion, con caracter gra-
tuito, de pequefias cantidades de producto, que puede
encontrarse, bajo denominacion cifrada, con objeto de
realizar ensayos de escrutinio en busca de propiedades
fitoterapéuticas. Todos los ensayos deberan efectuarse
por el solicitante, el cual es responsable de la destruccion
de los vegetales cultivados en las parcelas tratadas.

I1.— Autorizacion para fabricacion o importacion, con caracter
gratuito, de formulados de composicion y propiedades
conocidas, con objeto de efectuar ensayos de eficacia, fi-
tocompatibilidad u otros, previos a la solicitud de Regis-
tro o posteriores a el. Todos los ensayos deberan efec-
tuarse por el solicitante el cual sera responsable del des-
tino de los vegetales cultivados en las parcelas tratadas.

II1.— Autorizacion provisional para uso controlado, que en lo
sucesivo se denomina APUC, para la fabricaciéon o im-
portacion de formulaciones plaguicidas cuyas solicitudes
de inscripcion en el Registro se encuentren en fase de
tramitacion y suficientemente documentadas. Estas au-
torizaciones tendran caracter limitado en cuanto a can-
tidad de producto, cultivos y superficie, debiendo efec-
tuarse las aplicaciones bajo control del solicitante y so-
metidas a la vigilancia del SPIF. (Servicio contra Plagas
e Inspeccion Fitopatologica).

IV.— Registro Provisional, o sea inscripcion provisional en el
Registro, por uno o dos afnos, para productos que hayan
sido homologados a falta de estudios o ensayos especi-
ficos no indispensables para los usos que se autoricen.
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V.— Registro definitivo, o sea inscripcion en el Registro con
validez por un periodo de cinco anos, renovable a su
caducidad por periodos consecutivos de la misma du-
racion.

De las cinco modalidades de registro dos de ellas, las enu-
meradas como I y II, estin netamente diferenciadas de las tres
restantes, en razon al objetivo final de la autorizacion. Mientras
aquellas se conceden en razoén a ensayos o pruebas de caracter
experimental, con destrucciéon posterior de las muestras tratadas
o responsabilizando al concesionario del destino de estos pro-
ductos, las enumeradas como III, IV y V, se conceden en razén
a un uso comercial y pretenden salvaguardar la salud publica ante
el uso de estas sustancias.

A efectos de exposicion dividiremos el trabajo en dos par-
tes netamente diferenciadas:

A. Registro de productos fitosanitarios.
B. Registro de productos y distribuidores.

Dentro del primer grupo, y segun lo expuesto, diferencia-
mos por un lado el Registro Definitivo, (correspondiente al apar-
tado V de la clasificacion mencionada), y por otro el Registro Pro-
visional que incluiria a su vez el apartado III (uso controlado) y
el apartado IV (autorizacién provisional de productos homolo-
gados sin requisito de uso controlado).

Las autorizaciones I y II consideramos que son casos espe-
ciales que no inciden, por naturaleza, dentro del régimen general
de Registro entendido como sistema de control administrativo
sobre la elaboracion, distribucion y aplicacion de pesticidas.

Analizaremos a continuacién cada uno de estos sistemas
de Registro, como actos administrativos diferenciados, comen-
zando por el Registro Definitivo, como sistema general de la au-
torizacion, y continuando con los procedimientos especiales, re-
saltando las circunstancias por las que la Administracion arbitra
estos sistemas mas rigurosos de control.

2.1. REGISTRO DEFINITIVO DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS

Un modo manifiesto de imponer un control legal de los pes-
ticidas es el exigir un registro de todos los productos nuevos.
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La Administracion consciente de la problematica que pre-
sentan estos productos, adoptd este sistema de control, para ga-
rantizar al usuario que los productos que pueda adquirir en el
mercado fueran suficientemente eficaces y seguros.

Desde 1942 esta prohibida la fabricacion, importaciéon y
comercializaciéon de cualquier plaguicida que no haya sido ins-
crito en el Registro Oficial Central de Productos y Material Fito-
sanitario del Ministerio de Agricultura, cuya gestion estd enco-
mendada al Servicio de Defensa contra Plagas e Inspeccion Fito-
patologica (5).

Los productos destinados a influir sobre los procesos bio-
logicos de las plantas con excepcion de los destinados a su nutri-
cion, quedan también incluidos entre los productos fitosanitarios
a efectos de registro (6).

Estamos ante un supuesto tipico de registro administrativo.
El acto de registro, como sefiala Gonzalez Pérez (7) para el caso
de la especialidad farmacéutica, constituye algo mas que un sim-
ple acto de inscripcion. El registro de un pesticida constituye una
auténtica autorizacion de elaboracion y distribucion a favor de
un laboratorio productor o una entidad distribuidora también
«autorizada» a ejercer sus funciones.

La autorizacion del productor es un derecho subjetivo del
laboratorio a elaborar y vender el pesticida, pero por razones de
seguridad publica se condiciona el ejercicio de ese derecho a que
la Administracion, previas las comprobaciones oportunas, lo
permita. Estamos ante una prohibicion condicionada.

La condicion de la que se hace depender el ejercicio del
derecho es precisamente el segundo «Registro», el del producto,
aguardandose a que el 6rgano competente dicte un acto adminis-
trativo cuyo contenido consiste en ampliar la esfera juridica del
productor del pesticida registrado, eliminando la condicion de
restringir el uso del derecho a elaborarlo.

A la autorizacion obtenida se suma su inscripcion registral
cumpliendo la finalidad de control propia de todo registro: de
control del producto en el momento de su autorizacion de puesta
en mercado, y también de su control post-registro.

El hecho de que el concepto «registro» no esté incluido en
la definicion pesticida no altera en nada la naturaleza juridica de
aquel, que en esencia, como ocurre en el supuesto de la especia-
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lidad farmacéutica, sigue siendo una concesion administrativa
en sentido técnico.

2.1.1. Clases de Registro Definitivo

El registro de productos esta dividido en varios grupos se-
gun la finalidad y naturaleza de la inscripcion (8).

Grupo 1.°: Productos y materias primas que por sus princi-
pios activos y preparados especiales estén destinados a prevenir y
combatir las plagas de las plantas.

Este grupo se divide en varias secciones:

a) insecticidas.
b) criptogamicidas.
c) desinfectantes en general.

Grupo 2.°: Productos de accion coadyuvante, clasificados aten-
diendo a su finalidad (adherentes, emulsionantes, mojantes, facili-
dad de suspension, etc.).

Grupo 3.°: Productos destinados al saneamiento de las tierras
y preventivos de accidentes varios, incluyendo los herbicidas y de-
sinfectantes del terreno.

Grupo 4.°: Material fitosanitario, clasificado en las siguientes
secciones:

a) Generadores.

b) Camaras de desinfeccion.

¢) Inyectores, pulverizadores, espolvoreadores.

d) Equipos de fumigacion.

e) Maquinas, aparatos, métodos y elementos que sean aplica-
bles en terapéutica agricola y no tengan cabida en las agru-
paciones anteriores.

2.1.2. Requisitos del acto de Registro

El registro de pesticidas esta, como todo acto administrativo,
sujeto a los requisitos de validez que marca el Art. 40 de la L.P.A.
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En su estudio seguiremos la clasificacion de requisitos objetivos,
subjetivos y de la actividad.

2.1.2.1. Regquisitos subjetivos
a) Organo administrativo

Las competencias para el registro de pesticidas corresponde
al Ministerio de Agricultura, concretamente al Servicio de Defensa
contra Plagas e Inspeccion Fitopatologica. En el caso de tratarse
de productos nacionales las competencias han sido delegadas a las
Jefaturas Provinciales del Servicio (SPIF) de la provincia donde re-
sida el solicitante.

En el caso de tratarse de productos extranjeros las competen-
cias estan reservadas a los Servicios Centrales (10).

b) Interesados
Tres son los interesados en el procedimiento registral.

1.—Titular de la inscripcion.

2.—Fabricante del producto.

3.—Fabricantes y en el caso de productores extranjeros, im-
portadores de los diferentes productos técnicos que inte-
gran el producto que se desea registrar.

La documentacion en cada caso es la siguiente (11).
Para el titular de la inscripcion:
— Nombre y direccion de la persona natural o juridica que
fabrica o tiene la concesion del producto que desea inscribir.
— Numero de inscripcion del Titular en el Registro Oficial
Provincial correspondiente (del que hablaremos mas ade-
lante).

Para el fabricante:

— Nombre y direccién, (solo cuando el titular sea un conce-
sionario).
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— En caso de productos extranjeros hay que indicar igual-
mente los datos del importador.

Para el tercer grupo, el de fabricantes o importadores de productos
técnicos:

— La norma no precisa la documentacion necesaria, indicando
solo su condicion de interesados.

2.1.2.2. Requisitos objetivos
Idoneidad del pesticida

La idoneidad del pesticida ha de ser puesta de relieve por el
Titular de la solicitud de registro a través de las exigencias enume-
radas por Circular de 6 de Abril de 1976 (9) puntos cinco al doce.

El productor ha de elaborar una memoria analitica que de-
muestre:

a) La composicion del producto en cuanto a materias activas,
ingredientes inertes y otros productos o componentes; isomeros de
los productos activos, otros compuestos de sintesis, etc.

b) La accion pesticida del preparado, indicando las aplicacio-
nes o usos que se indican para el producto, sefialando las plagas
especificas que se intentan combatir y los cultivos a los que se dirige.
De igual forma las observaciones en cuanto a su empleo sobre cul-
tivos asociados, otros cultivos y épocas de aplicacion.

¢) Los envases, presentacion y propaganda.

El Art. 11 de la citada circular incluye como «documentacion
aneja» que ha de aportarse, (o indicar el motivo por el que no se
aporta), veinticinco puntos referentes a requisitos de caracter ad-
ministrativo y el cardcter técnico sobre: el laboratorio preparador,
el técnico responsable, la actividad pesticida, estabilidad, degrada-
cion, presentacion, informacion y propaganda, toxicologia, efecti-
vidad, etc. del producto a registrar, asi como de cada uno de los com-
ponentes activos del mismo.
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c) Forma

Nada especifica la reglamentacion de pesticidas sobre la forma
que ha de seguirse en el Registro del producto. La existencia de tres
apartados o grupos, y cada uno de ellos a su vez en secciones, segin
la naturaleza del pesticida, implican una anotacion especifica en el
libro correspondiente a cada uno de ellos de acuerdo con la finalidad
o la naturaleza de lo que se desee registrar.

2.1.3. Procedimiento

El procedimiento ha de ajustarse a los principios generales
establecidos en la L.P.A., ya que no existe reglamentaciéon que haga
de este un procedimiento especial.

Hay que hacer constar, sin embargo, que el D. de 19 de Sep-
tiembre de 1942 sobre fabricacion y comercio de productos fitosa-
nitarios establece una autorizacion condicionada a la comprobacion
técnica del pesticida, sin que esta paralice el expediente. En efecto:

«Los ensayos y demostraciones de iniciativa oficial pueden
hacerse previamente a la inscripcion solicitada como elemento de
juicio para resolver; pero no son obligatorios, y por consiguiente, si
con posterioridad a la inscripcion se efectuasen tales trabajos oficia-
les y sus resultados no comprobasen el valor o eficacia del producto
o material en relacién con el uso y destino declarado, la Direccion
General de Agricultura puede acordar, sin apelacion, la baja en el
Registro, aparte de las otras sanciones que procedany.

El texto es claro. La autorizacion se logra una vez aceptada la
documentacion presentada asignandole al producto un «nimero de
registro», sin que tal derecho sea definitivo hasta la comprobacion,
si se realiza, de la memoria técnica antes descrita. Creemos que un
dictamen no favorable de la idoneidad de un pesticida ya registrado
retrotraeria el expediente al momento en que la condicion fue esta-
blecida sin perjuicio de las responsabilidades civiles o penales que
el solicitante haya contraido con posterioridad.

Hay que diferenciar también el procedimiento del registro de-
finitivo del pesticida, que aun no ha sido comprobado técnicamente
del registro provisional para uso controlado (APUC) del que habla-
remos mas adelante. En el primer caso la provisionalidad no es in-
trinseca al acto registral; se trata de una condicién temporal que
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2.1.2.3. Requisitos de la Actividad
a) Lugar

Como las competencias registradas las detenta el SPIF del
Ministerio de Agricultura, el registro se realizard en los Servicios
Centrales en el caso de los pesticidas extranjeros, y en las Delega-
ciones Territoriales cuando se trate de productos nacionales. Los
actos de procedimiento, en su caso, podran efectuarse en las oficinas
que indica el Art. 66 de la L.P.A. sin entrar en detalles de las com-
petencias respectivas de los Ministerios de Agricultura y Sanidad
en materia de pesticidas, ni de la situacion actual en cuanto a com-
petencias de las Comunidades Autonomas, (Pais Vasco, Catalufia y
Andalucia), a las que se han transferido competencias en este campo.
Hemos de hacer constar que sigue el «Registro Central de Pestici-
das» dependiendo del Gobierno Central y que se ha creado un nuevo
cargo de «Coordinador Fitosanitario Nacional», cargo que recae en
un funcionario del Servicio de Defensa contra Plagas e Inspeccion
Fitopatologica para productos vegetales que sean exportados con
objeto de mejorar el comercio exterior.

b) Tiempo

No existe ninguin requisito en cuanto al tiempo de presenta-
cion de un expediente de registro de producto. Sin embargo, habria
que hacer dos consideraciones al respecto. Primero, que la conce-
sion de productor o importador, y su correspondiente inscripcion,
sea previa la presentacion y aprobacion del pesticida que se pre-
tenda registrar. Si la inscripcion remueve la restriccion existente al
derecho subjetivo del fabricante autorizado, ampliando su esfera
juridica de actuacion, este derecho ha de existir previamente a la
autorizacion del producto para que la segunda concesion sea valida.

También hay que considerar que al constituir el registro un
requisito previo para poner a la venta el pesticida debera obtenerse
antes de este momento.

No se establecen, por otra parte, plazos para que se dicte re-
solucion, por lo que habra que estar a lo preceptuado en la L.P.A.
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concluye con la demostracion de la veracidad de los datos aportados
para determinar la idoneidad del producto.

En el segundo caso (APUC) el acto registral se centra precisa-
mente en la provisionalidad como elemento esencial del Registro,
sin que pueda con posterioridad alcanzarse la autorizacion definitiva.

Esta se logra por el procedimiento normal (registro definitivo),
que precisamente, y en esto estriba la razéon del Registro APUC es
desde el punto de vista procedimental la fase de prueba del Registro
definitivo; son dos procedimientos diferentes y simultineos que
conducen a resultados también diferenciados. Solo que uno de ellos
(el APUC) es una fase —la de homologacion del producto— del re-
gistro definitivo. El Registro Provisional por tiempo limitado, no
deja vacio de contenido, a nuestro entender, de lo preceptuado en
el 4.° sobre ensayos de iniciativa oficial no realizados, mantenién-
dose la competencia de la Direccion General de Agricultura para
acordar, sin apelacion, la baja en el Registro del Producto, aparte de
otras sanciones que procedan, si con posterioridad a la inscripcion,
se comprobara la falta de valor o eficacia del producto, (0o material),
en relacion con el uso y destino declarado.

En resumen, después de presentada la solicitud de inscripcion
en el Registro de Productos y Material Fitosanitario, el procedimien-
to queda detenido hasta que el titular de dicha solicitud obtenga la
autorizacion APUC en los términos que mas adelante comentare-
mos. Si el producto ya ha sido homologado, pero quedan aun ensa-
yos especificos no indispensables para los usos que se pretendan
autorizar, el expediente deriva hacia una autorizaciéon provisional
por uno o dos anos en tanto estos ensayos se realicen.

2.1.4. Efectos juridicos del registro de un pesticida

La concesion de nimero de Registro definitivo autoriza a las
casas interesadas para poder importar, elaborar, vender o divulgar
en las condiciones aprobadas los productos y material fitosanitario
correspondiente, sin que ello signifique recomendacion respecto a
su empleo.

El producto registrado no podra sufrir variacién alguna en
cuanto al nombre, composicion, uso y propaganda, ni podra distri-
buirse en envases especiales sin autorizacion de la Direcciéon Gene-
ral de Agricultura, que determina si procede 0 no, un nuevo nimero
de Registro, estimandose fraudulenta toda modificacién no autorizada.



356 ARS PHARMACEUTICA

El plazo de validez de la concesion de numero de Registro es
de cinco afos, salvo anulacion antes de finalizar este plazo.

La cancelacién del numero de Registro implica, la prohibicion
de importar, fabricar, vender o divulgar el producto o material de
que se trate (12).

3. AUTORIZACION PROVISIONAL

3.1. AurtorizacioN ProvisioNaAL PARA Uso CoNTROLADO DE ProDUC-
T0s FitosaniTarRIiOS (APUC)

La normativa reguladora de la autorizacion provisional para
uso controlado de productos fitosanitarios se inicia en 1977, con lo
que se pretende habilitar una via para reducir las dificultades que
se presentan en la introduccion de nuevos productos y mejorar el
conocimiento de su utilidad, eficacia y problematica asociada con
anterioridad a su inscripcion en el Registro Oficial Central de Pro-
ductos y Material Fitosanitario.

Este método fue recomendado como resultado de la Consulta
Intergubernamental Especial sobre Normalizacion de los Requisitos
de Registro de Plaguicidas, celebrada por F.A.O. en Roma en Octu-
bre de 1977. En sentido técnico estas autorizaciones tienen caracter
de fase de homologacion para el Registro de los Productos Fitosa-
nitarios.

3.1.1. Objeto

La autorizaciéon provisional para uso controlado (APUC) se
establece con caracter obligatorio como una fase de la homologacion
de los productos fitosanitarios para constrastar oficialmente su uti-
lidad en condiciones practicas de uso. Se practicaran excepciones
en aquellos casos en que, por tratarse de aplicaciones muy especi-
ficas resulte conveniente arbitrar otros sistemas de contraste
de la eficacia.

Seran objeto de autorizacion APUC tanto los nuevos produc-
tos fitosanitarios como las nuevas aplicaciones de productos ya re-
gistrados que impliquen un cambio significativo respecto de lo ya
autorizado, por corresponder bien sea a otros cultivos o bien a agen-
tes perjudiciales distintos por su taxonomia, biologia o habitos.
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Eventualmente serdn objeto de la obligatoriedad de este tipo
de autorizacion aquellos productos tedricamente idénticos a otros
ya registrados que, por estar elaborados a base de materias activas
de diferentes procedencias, puedan ofrecer dudas respecto a su efi-
cacia o a la posible produccion de efectos secundarios (13).

3.1.2. Condiciones para su concesion

Después de presentada la solicitud de inscripcion en el Regis-
tro de Productos y Material Fitosanitario, el titular de dicha solicitud
elaborard una propuesta de autorizacion APUC, en los términos ac-
tualmente vigentes, debiendo presentarla acompafiada de la docu-
mentacion justificativa de la eficacia del producto que le haya sido
requerida.

En dicha propuesta, ademas de indicar las provincias en que
se han de efectuar las demostraciones, se deberan detallar las zonas
o comarcas agricolas correspondientes, incluyendo una prevision de
las fechas de comienzo y terminacion con objeto de la planificacion
de su seguimiento.

Asimismo, el titular debera hacer constar en la citada propues-
ta el nombre, direccion y numero de teléfono del técnico que designe
como responsable de la ejecucion del APUC, con objeto de mante-
ner los contactos necesarios para resolver las eventualidades que
pudieran presentarse.

La propuesta de autorizacion APUC debera ser presentada
personalmente por el técnico responsable a los Servicios Centrales
donde mantendra una entrevista con los funcionarios designados al
efecto y se ajustaran los términos de la propuesta de acuerdo con las
experiencias disponibles, las disponibilidades del personal de este
Servicio o la problematica fitosanitaria del cultivo, y previniendo
que no se afecte significativamente al mercado de los plaguicidas
ya registrados (14).

3.1.3. Tramitacion de la propuesta APUC

En caso de resultar procedente la autorizacion, o las autoriza-
ciones, si su pluralidad es exigida por la diversidad de cultivos o
plagas que se incluyan en la propuesta, sera expedida por resolucion
de la Jefatura del Servicio Central y de ello se dara comunicacion
inmediata a las Jefaturas Provinciales afectadas determinando los
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nombres de los funcionarios responsables del seguimiento de las
demostraciones en cada una de las distintas zonas.

En los casos en que la importancia de los problemas fitosani-
tarios requiera coordinacion mas estrecha de los funcionarios res-
ponsables del seguimiento del APUC, se designara a uno de ellos
como responsable de esta coordinacion.

La relacion de funcionarios responsables del seguimiento de
la APUC ser4a remitida al técnico responsable destinado por el titular
de la solicitud dentro de un plazo no superior a diez dias y después
de expedida la autorizacion (15).

3.1.4. Obligaciones inherentes a la APUC

Previamente al comienzo de las demostraciones deberan ce-
lebrarse entrevistas entre cada uno de los funcionarios responsables
del seguimiento del APUC y el correspondiente encargado de las
demostraciones en su zona.

En esta entrevista se suministrara la informacion técnica ne-
cesaria sobre el producto y se determinara el pldn de seguimiento,
incluyendo las fechas de comienzo y terminacion y controles a efec-
tuar, asi como el protocolo para evaluacion de resultados, aceptan-
dose el propuesto por parte del titular de la solicitud salvo contrain-
dicacion expresamente justificada.

Igualmente debera fijarse el nimero minimo de testigos sin
tratar que debera respetarse en cada zona.

El producto objeto de APUC debera ser entregado directa-
mente al usuario por el distribuidor comercial autorizado. En ningun
caso se podra efectuar a través de coperativas, agrupaciones u otros
intermediarios que puedan ocasionar pérdidas de contacto en el se-
guimiento.

En aquellos casos en que, por parte de los funcionarios res-
ponsables del seguimiento, se manifieste la posibilidad de efectuar
independientemente un ensayo oficial con el producto objeto de
APUC, el titular de la solicitud debera facilitar la cantidad necesaria
para ello (16).

3.1.5. Seguimiento de APUC

Los funcionarios responsables del seguimiento del APUC, a
través del cauce reglamentario, deberan notificar a los Servicios
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Centrales la celebracion de la entrevista a que hemos aludido, in-
dicando la fecha de comienzo de los tratamientos y la prevista para
su conclusion, fijando el plazo para la remision de los informes. En
caso de no celebrarse dicha entrevista dentro de un plazo prudencial
debera notificarlo igualmente.

Al margen de la posible inclusion de productos en fase de
APUC dentro de experiencias programadas por el servicio, SPIF
queda a juicio de los funcionarios responsables del seguimiento la
posibilidad de plantear ensayos oficiales independientes a cuyos
efectos podra requerir el producto necesario.

Cada uno de los funcionarios responsables del seguimiento
debera elaborar un informe por cada uno de los productos APUC a
su cargo y remitirlo a los Servicios Centrales dentro de los plazos
previstos. En el informe debe incluirse una breve exposicion de la
problematica fitosanitaria en esa campaifia, de la planificacion pre-
vista y de los resultados obtenidos, haciendo un juicio critico sobre
los mismos. Si se han efectuado ensayos aparte, se debera exponer
su planteamiento y los resultados obtenidos.

En todas las comunicaciones e informes relativos a productos
en fase de APUC se debera hacer referencia expresa al numero de
la autorizacion y nombre comercial del producto (17).

3.1.6. Normas excepcionales

Podran iniciarse de oficio, por planteamiento propio del SPIF
autorizaciones APUC para atender a la resolucion de problemas
fitosanitarios en cultivos economicamente marginales o en cuales-
quiera otros casos en que la iniciativa carezca del suficiente interés
para el sector comercial de plaguicidas.

En aquellos casos en que el cultivo o plaga objeto del APUC
presente especial interés, se realizard un acto de clausura, reuniendo
a los responsables de se ejecucion y seguimiento por parte de este
Servicio y del titular de la solicitud, para contrastar opiniones sobre
los resultados obtenidos (18).

4. REGISTRO OFICIAL DE PRODUCTORES Y DISTRIBUIDO-
RES DE PRODUCTOS Y MATERIAL FITOSANITARIO

Este Registro es obligatorio para todas las personas naturales
o juridicas dedicadas a la fabricacidon o comercio de productos y
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material fitosanitario y para las que posean equipos de tratamien-
tos (19).

Estas Entidades se clasifican segiin su funciéon en varios gru-
pos:

Fabricantes; Importadores; Distribuidores generales; Vende-
dores y Empresas de tratamientos.

El acto de registro es, en sentido técnico, un acto administra-
tivo sometido a los requisitos de validez (subjetivos, objetivos y de
la actividad) que indica el Art. 40 de la L.P.A. y cuyo incumplimiento
puede determinar la anulabilidad-del acto e incluso su nulidad en
los supuestos enumerados en el Art. 47 de la misma norma.

4.1. REQUISITOS SUBIJETIVOS
a) Organo competente

Las competencias para acordar la inscripcion de productores
y distribuidores de material fitosanitario corresponde al Ministerio
de Agricultura, Pesca y Alimentacion de las Regiones donde no se
han transferido competencias en este sentido, a través del Servicio
Contra Plagas e Inspeccion Fitopatologica.

Los fabricantes, importadores y distribuidores generales se
inscribiran unicamente en las Jefaturas Provinciales del S.P.I.F. don-
de radique su razon social, en donde acompafara su solicitud con
toda la documentacion relativa a sus distintas instalaciones, medios
y organizaciones.

En el caso de existir instalaciones en provincias diferentes a
las que resida el titular hay que diferenciar dos casos: que esa pro-
vincia esté incluida en la misma region que la del lugar de residen-
cia del Titular del registro, o en Regiéon no auténoma; o que no ocu-
rra asi. En el primer caso hay que presentar en las correspondientes
Jefaturas del S.P.I.LF. una copia de la parte de documentaciéon co-
rrespondiente a sus instalaciones en esa provincia. En el segundo
caso, al pasar las competencias a una Comunidad Auténoma, el pro-
cedimiento registral seria independiente para cada seccion de la en-
tidad que desee el registro, ya que varia el 6rgano administrativo
competente.

Los vendedores, aplicadores y empresas de tratamiento, debe
inscribirse cada uno en su grupo correspondiente. Los aplicadores
o Empresas de tratamiento de ambito nacional se inscribirdin como
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tales en la provincia donde residan mientras que sus delegados deben
inscribirse en las provincias donde estén domiciliados como aplica-
dores de ambito local o provincial, especificando su dependencia
de la organizacion superior respectiva.

Hay que hacer constar que la inscripcion de fabricantes, im-
portadores, distribuidores generales y empresas de tratamiento de
ambito nacional deben ser confirmadas por el Subdirector General
del Servicio de Defensa contra Plagas e Inspeccion Fitopatologica.

b) Interesados

El registro es obligatorio para todas las personas naturales o
juridicas dedicadas a la fabricacion o comercio de productos y ma-
terial fitosanitario y para los que posean equipos de tratamiento.

Estas entidades se clasifican segun su funcion en varios grupos:

— Fabricantes
Importadores

— Distribuidores generales
Vendedores

— Empresas de tratamiento

El grupo de vendedores o empresas de tratamiento se estruc-
tura en secciones segun las distintas actividades que desarrollen.
Asi tenemos:

..— Distribuidor de ambito local o regional, sin dependencia
directa de otras organizaciones de ambito superior.

— Delegacion regional o provincial, dependiente directamente
de otra organizacion de ambito superior.

— Concesionario de ventas, que tenga en exclusiva para una
determinada zona de venta los productos o el material fito-
sanitario de un fabricante o importador.

— Representante, dependiente directamente de una Delega-
cion provincial o regional.

— Almacenista, entendiendo como tal a la persona o empresa
dependiente de algunas de las citadas en las secciones an-

g teriores o incluida en ellas, que tenga a su cargo un almacén
de distribucion o venta al por mayor.
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— Detallista, entendiendo por tal a la persona o empresa de-
pendiente de alguna de las citadas en las secciones anterio-
res o incluida en ellas, que tenga a su cargo un despacho de
venta al publico.

La clasificacion de los aplicadores y empresas de tratamientos
de ambitos provincial o supraprovincial, se efectua a peticion del
interesado y en base a la amplitud de su organizacion, disponibilidad
de equipos adecuados, titulacion-del personal técnico que figure en
su plantilla y el tipo especifico de actividad.

Las empresas de tratamientos ademas se clasifican en seccio-
nes, segun se dediquen a tratamientos generales sobre cultivos, de-
sinfeccion de suelos, fumigacion en almacenes, desratizacion, tra-
tamiento de frutos, tratamiento de maderas.

4.2. REQUISITOS OBJETIVOS

No existen normas concretas que marquen los requisitos ob-
jetivos que han de cumplir los interesados para el registro oficial de
productos y distribuidores de productos y material fitosanitario.

Unicamente, de forma indirecta, la Resolucion de la Direccion
General de Produccién Agraria de 1975 (20) indica que en las soli-
citudes de inscripcion de Aplicadores y Empresas de tratamiento
deben figurar los datos necesarios para el conocimiento del personal,
equipos, localizacion y tipo de actividad.

Cualquier modificacion en los términos de la autorizacion debe
ser comunicada a la Jefatura Provincial del Servicio contra Plagas,
la cual informara al interesado si procede o no su aceptacion.

Aunque hemos comentado no hay norma precisa que fije las
condiciones bajo las cuales se conceda la autorizacion si quedan estas
empresas sometidas a la inspeccion del Servicio de Defensa contra
Plagas, comprometiéndose «los fabricantes, importadores y distri-
buidores generales a cumplimentar las partes de movimiento de
productos o material cuando le sean solicitados por el SPIF,
siendo sus instalaciones objeto de inspecciones reglamentarias efec-
tuadas por el personal técnico de las Jefaturas Provinciales de dicho
servicio (21).

En caso de producirse modificaciones no autorizadas, no man-
tener las condiciones de inscripcion, omitir la remision de los partes
de movimiento de productos y material o incumplir las normas sobre
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fabricacion, comercio y utilizacion de productos y material fitosani-
tario, el titular podra causar baja en el Registro, comunicandole esta
decision y dando traslado a la Jefatura de Industrializacion y Comer-
cializacién Agraria de la Delegacion Provincial del Ministerio de
Agricultura.

5

10.
11.

4.3. REQUISITOS DE LA ACTIVIDAD

a) Lugar: En ausencia de normas especificas hay que remi-
tirse a las normas generales de la L.P.A.

b) Tiempo: No hay restricciones al respecto. Cabria indicar
unicamente que la inscripcion registral ha de producirse
con anterioridad a la presentacion de la solicitud de re-
gistro de los productos o material fitosanitario que se
desea fabricar o importar, o antes del inicio de la activi-
dad para el caso de empresas de distribucion o aplicacion.

¢) Forma: Solamente cabe destacar al respecto como norma
especifica que las solicitudes de inscripcion y la docu-
mentacion aneja han de presentarse por triplicado, ex-
cepto en los casos de vendedores y aplicadores de ambito
local o provincial ‘que lo haran por duplicado.
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