MINISTERIO DE AGRICULTURA, PESCA Y ALIMENTACION
SECRETARIA GENERAL DE AGRICULTURA Y ALIMENTACION
Direccién General de Sanidad de la Produccién Agraria

FORMULARIO PARA SOLICITUDES RELATIVAS AL REGISTRO OFICIAL DE PRODUCTOS Y MATERIAL FITOSANITARIO

Al. OBJETO DE LA SOLICITUD: (MARCAR EL QUE CORRESPONDA).

1 0O Inclusién de una sustancia activa dZRevision de clasificacion y etiquetado

2 O Inclusion Post Annex | 1831 Cambio de fabricante

3 [ Autorizacion provisional de un preparado [4Cambio de titular de una autorizacion

4 [ Revision bajo principios uniformes de preparado [lBprobacion de una etiqueta comercial

5 [ Autorizacién de un preparado segun Reglamento [ XGutorizacion excepcional de un preparado
6
7
8

O Autorizacion de un coadyuvante o afin OAutorizacion para realizar ensayos
0 Reconocimiento de una autorizacion O&Renovacion de una autorizacion
0 Ampliacion de usos autorizados IBRenovacién de sustancia activa
9 [ Revisién por cambio de composicion ZICProérroga provisional de una autorizacion
10 O Modificacion de condiciones de autorizaciéon [2Revocaciéon de una autorizacion
110 Certificacion 6 informacion @22Pre-notificacion de solicitud bajo Reglamento 1107/2
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A2. CIRCUNSTANCIAS PARTICULARES:

A3. DESCRIPCION DETALLADA DEL OBJETO DE LA SOLICITUD:

ESPACIO RESERVADO PARA REGISTR
DE ENTRADA DE DOCUMENTOS

B1. SOLICITANTE

Nombre completo:

Calle o plaza y n°:

Lugar: C.P.:

Poblacién: Fax:

Provincia: Tno:

Pais: e-mail:

1 O Propietario 2 [ Por licencia 3 O Concesionario

B2. REPRESENTANTE DEL SOLICITANTE C1.RECEPCION DE NOTIFICACIONES

Nombre completo: (MARCAR QUIEN CORRESPONDA)

Calle o plaza y n°: 1 [ El solicitante

Lugar: C.P. 2 [ El representante

Poblacién: Fax: C2. MEDIO PREFERIDO

Provincia: Tno: 10 Correo ordinario

Pais: e-mail: 2 [ Telefax

D1.DENOMINACION DEL PRODUCTO D2. N° DE EXPEDIENTE/REGISTRO

1. Nombre comercial en Espafia:
2. Nombre comercial en origen:
3. Otras denominaciones:

D3. ESTADO FISICO/TIPO DE PREPARADO:
Cdédigo UE:

D4. COMPOSICION (EN SUSTANCIAS ACTIVAS PURASPDRIGEN E IDENTIFICACION DE LAS SUSTANCIAS ACTIVAS
Nombre comun (si existe) % p/p gr/100 mi Fabricante Situacién
1.
2.
3.
4

D5. ENVASES (TIPOS, CAPACIDAD. MATERIAL Y CARACTERISTICAS, N° DE HOMOLOGACION)
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E1l. FABRICANTE (PROPIETARIO DE LOS DERECHOS) E2.TITULARIDAD Y UBICACION DE LAS INSTALACIONES
Nombre completo: Nombre del Titular:

Calle o plaza y n°: Via:

Lugar: Lugar:

Poblacion: Poblacion:

Provincia: Provincia:

Pais: Pais:

1 0O Instalaciones propias 2 [ Instalaciones ajenag 1 O Planta industrial 2 [ Planta piloto
F1. FUNCION: F3. AMBITO DE UTILIZACION:

F2. MODO DE ACCION:

F4.USOS SOLICITADOS (CULTIVOS, PLAGAS, DOSIS, TECNICA DEPACACION):

1.

2.

3.

4.

5.

6.

G1. AUTOLIQUIDACION DE TASAS.

Tarifa (Ley 43/2002): porte: > < Euros
G2. PAGO DE TASAS.

1[0 Pago en Espana N° del documento 790:

2 [0 Pago en el extranjero N° del justificante barmcari

Fecha de ingreso: Cddigo y nombre de la entidad barcari

Cadigo y direccion de la sucursal:
Nombre de la persona que efectla el ingreso:

H DOCUMENTACION QUE ACOMPANAN LA soLICITUD(Columna izquierda: documentos originales)

100 Justificante del ingreso por pago de tasas O &xenciones de documentacion invocadas

201 Designacién de representacion lQista de documentacion aportada (LDA)

30 Certificado de existencia de las instalaciones O Propuesta de autorizacion (proyecto de etiqueta)
40 Declaracion de suministro de la sustancia activa 20 Memoria justificativa

500 Declaracion de composicion (@I3Documentacion cientifica

601 Licencia de Fabricacion [% Informacion adicional

70 Carta de acceso de datos protegidos O IFormes oficiales

8 [0 Anexo al formulario para productos presentadoérs&gglamento
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El solicitante declara bajo su responsabilidad todos los datos arriba expresados son ciertos
corresponden a los que constan en la documenigu@acomparfia a esta solicitud.

Lugar y fecha:
Cargo que desempeifia:

Firma y sello:
Nombre completo:
N° DNI o pasaporte:

SR. SUBQIRECTOR GENERAL DE SANIDAD E HIGIENE \/EGEIAY FORESTAL
DIRECCION GENERAL DE SANIDAD DE LA PRODUCCION AGRRIA
Almagro, 33; Edificio Eduardo Dato — E 28071 MADRID



INSTRUCCIONES PARA CUMPLIMENTAR EL FORMULARIO

Al:Se marcara una sola casilla. Cada acto administrativo que se solicita requiere la presentacion de
una solicitud independiente. De otro modo el sistema informatico de seguimiento de la
tramitacion, que admite un solo objeto de la solicitud, eliminaria los restantes.

Para el caso de la solicitud de inclusién de sustancia activa Post Annex | se debera especificar si
se refiere a evaluacion de la equivalencia quimica y/o de un dossier de Annex II.

A2: Especificar las que determinan una variante del objeto de la solicitud, en cuanto a exigencias de
documentacion o aplicacion del procedimiento abreviado (p.e. producto idéntico).

Al:Se puede aclarar lo pretendido (p.e. solicitud de autorizacion de un preparado idéntico a otro con

n° de expediente y/o registro; reconocimiento de la autorizacion concedida por el pais “X” de la
UE, contestacion a oficio de referencia...).

Para mayor agilidad seria conveniente adjuntar copia del oficio emitido por esta Subdireccion.

B1:Incluir los datos. Las casillas 1,2,3 son excluyentes, marcar solo la que proceda (“por licencia” se

refiere a casos como la solicitud de preparados idénticos).
B2: Incluir los datos.

Cly C2: Lascasillas 1y 2. Marcar solo lo deseado.

D1:Incluir los datos (p.e. para la aprobacion de una etiqueta comercial o reconocimiento mutuo de
una autorizacion).

D2:Se utilizara el n° de registro de entrada hasta el acuerdo de conformidad documental, el n° de
expediente hasta la resolucion y el n° de registro para solicitudes relativas a un producto
autorizado.

D3:Incluir la descripcion y el cédigo UE.

D4:Incluir los datos. En la ultima columna se indicara si se trata de una sustancia nueva, incluida o
en tramite de inclusion, etc.

D5:Incluir los datos, salvo los correspondientes a la Gltima columna (N° de homologacién) si no
existe. En caso de solicitar la aprobacién de una etiqueta comercial se indicara los datos
correspondientes al producto en origen.

ElyE2: Incluir los datos. En el caso de que el producto se fabrique en mas de una instalacién se
presentardn todos los datos unidos a la solicitud.

F1: La funcion se refiere a las propiedades insecticidas, fungicidas, etc.

F2: El modo de accion se refiere a si es por contacto, sistémico, etc.

F3: El ambito de aplicacion se refiere a cultivos al aire libre, en invernadero, postcosecha, etc.

F4: Incluir la informacion para la que se solicita la autorizacion y/o revision en Espafia.

G1ly G2: Incluir los datos correspondientes.

H: Marcar las casillas que correspondan. Los documentos correspondientes a las casillas 1 a 7 son
originales normalmente expedidos para apoyar expresamente una solicitud y, cuando sean
expedidos por terceros, deben estar autentificados oficialmente. Se aportardn unidos al

formulario de la solicitud. Los documentos 9 y 10, salvo que su extension lo impida, se
presentaran igualmente unidos a la solicitud.

Marcar casilla H.8 para las solicitudes presentadas bajo el Reglamento.



PROTECCION DE DATOS DE CARACTER PERSONAL: El Ministerio de Agricultura, Pesca y
Alimentacidon mantiene un compromiso de cumplimiento de la legislacién vigente en materia de
tratamiento de datos personales y seguridad de la informacion con el objeto de garantizar que la
recogida y tratamiento de los datos facilitados se realiza conforme al Reglamento (UE) 2016/679
General de Proteccién de Datos (RGPD) y de la normativa nacional vigente en la materia. Por
este motivo, le ofrecemos a continuacion informacién sobre la politica de proteccion de datos
aplicada al tratamiento de los datos de caracter personal derivado del registro de productos
fitosanitarios.

1.

Responsable del tratamiento:

Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion

Direccién General de Producciones y Mercados Agrarios (sgmpagri@mapa.es)

Delegado de Protecciéon de datos: bzn-DPD@mapa.es

Finalidad del tratamiento: Los datos personales incorporados seran utilizados
exclusivamente para gestionar el registro de productos fitosanitarios y se conservaran
mientras la legislacién aplicable obligue a su conservacion (Ley 16/1985, de 25 de junio, del
Patrimonio Historico Espafiol).

Legitimacion del tratamiento: el tratamiento es necesario para el cumplimiento de una
obligacion legal aplicable al responsable del tratamiento segun la Ley 43/2002, de 20 de
noviembre, de sanidad vegetal.

Destinatarios de los datos: no se llevan a cabo cesiones de datos ni transferencias
internacionales de datos, salvo las previstas legalmente.

Derechos sobre el tratamiento de datos: Conforme a lo previsto en el RGPD podra solicitar
al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, a través de su sede electronica
(https://sede.mapa.gob.es/portal/site/seMAPA), el acceso, rectificacion y supresion de sus
datos personales, la limitacion y oposicién al tratamiento de sus datos y a no ser objeto de
decisiones automatizadas. Asimismo, si considera vulnerados sus derechos, podra
presentar una reclamacion de tutela ante la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos
(https://sedeagpd.gob.es/).
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