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(Actos cuya publicacién es una condicion para su aplicabilidad)

DIRECTIVA 2005/25/CE DEL CONSEJO

de 14 de marzo de 2005

por la que se modifica el anexo VI de la Directiva 91/414/CEE en lo que se refiere a los productos
fitosanitarios que contienen microorganismos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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 Comision,

Considerando lo siguiente:

(1)

De conformidad con la Directiva 91/414/CEE, los Estados
miembros han de velar por que los productos fitosani-
tarios sélo se autoricen cuando cumplan los requisitos
previstos en dicha Directiva.

La Directiva 91/414/CEE prevé el establecimiento de
principios uniformes con arreglo a los cuales los Estados
miembros deben llevar a cabo la evaluacion de los
productos fitosanitarios con vistas a su autorizacion.

Los principios uniformes se han establecido para que los
Estados miembros los utilicen dnicamente en la
evaluacion y la autorizacion de productos fitosanitarios
quimicos. No obstante, no existen principios equivalentes
que los Estados miembros puedan aplicar en la
evaluacion y la autorizacién de los productos fitosani-
tarios que contienen microorganismos. Es conveniente
establecer principios uniformes adicionales para este tipo
de productos fitosanitarios.

DO L 230 de 19.8.1991, p. 1. Directiva cuya dltima
modificaciéon la constituye la Directiva 2004/99/CE de la
Comisién (DO L 309 de 6.10.2004).

)

Los requisitos de la documentaciéon que deben presentar
los solicitantes para obtener la autorizacion de productos
sanitarios que contengan microorganismos ya han sido
incluidos en la Directiva 91/414/CEE mediante la
Directiva 2001/36/CE de la Comisién (3); ahora es
preciso establecer principios uniformes para la evalua-
cién de la documentacion relativa a productos fitosani-
tarios que contengan microorganismos basados en
dichos requisitos informativos.

Las disposiciones de la presente Directiva relativas a la
proteccién de la aguas, incluidas las disposiciones sobre
vigilancia, se entenderdn sin perjuicio de las obligaciones
de los Estados miembros previstas en las Directivas
correspondientes, y en particular en las Directivas 75/
440/CEE del Consejo, de 16 de junio de 1975, relativa a la
calidad requerida para las aguas superficiales destinadas a
la producciéon de agua potable en los Estados miem-
bros (%), 80/68/CEE, de 17 de diciembre de 1979, relativa
a la proteccion de las aguas subterrineas contra la
contaminacién causada por determinadas sustancias
peligrosas (%), 98/83/CE, de 3 de noviembre de 1998,
relativa a la calidad de las aguas destinadas al consumo
humano (%) y la Directiva 2000/60/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2000, por la
que se establece un marco comunitario de actuacién en
el &mbito de la politica de aguas (°).

DO L 164 de 20.6.2001, p. 1.

DO L 194 de 25.7.1975, p. 26. Directiva que serd derogada a
partir del 22.12.2007 por la Directiva 2000/60/CE (DO L 327
de 22.12.2000, p. 1).

DO L 20 de 26.1.1980, p. 43. Directiva que serd derogada a
partir del 22.12 2013 por la Directiva 2000/60/CE.

DO L 330 de 5.12.1998, p. 32. Directiva cuya ltima
modificacién la constituye el Reglamento (CE) n° 1882/2003
del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 284 de
31.10.2003, p. 1).

DO L 327 de 22.12.2000, p. 1. Directiva modificada por la
Decisién n® 2455/2001/CE (DO L 331 de 15.12.2001, p. 1).
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(6) Las disposiciones de la presente Directiva referidas a los
organismos modificados genéticamente se entenderdn sin
perjuicio de las obligaciones de los Estados miembros
previstas en la Directiva 2001/18/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 12 de marzo de 2001, sobre la
liberacién intencional en el medio ambiente de organis-
mos modificados genéticamente (7).

(7) El Comité cientifico de las plantas emitié6 un dictamen
sobre la presente Directiva y dicho dictamen se ha tenido
en cuenta.

(8) Procede, por tanto, modificar la Directiva 91/414/CEE en
consecuencia.

HA ADOPTADO L A PRESENTE DIRECTIVA:
Articulo 1

El anexo VI de la Directiva 91/414/CEE se modifica de
conformidad con el anexo de la presente Directiva.

Articulo 2

1. Los Estados miembros pondran en vigor las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para dar
cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva antes
del 28 de mayo de 2006. Transmitirdn inmediatamente a la
Comision el texto de dichas disposiciones junto con una tabla
de correspondencias entre tales disposiciones y la presente
Directiva.

() DO L 106 de 17.4.2001, p. 1. Directiva cuya dultima
modificacién la constituye el Reglamento (CE) n® 1830/2003
(DO L 268 de 18.10.2003, p. 24).

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
éstas hardn referencia a la presente Directiva o irdn
acompafiadas de dicha referencia en su publicacién oficial.
Los Estados miembros estableceran las modalidades de la
mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comisién el
texto con las principales disposiciones de Derecho interno que
adopten en el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su
publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 14 de marzo de 2005.
Por el Consejo
El Presidente
F. BODEN
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ANEXO

El anexo VI se modifica del siguiente modo:

1)

El titulo «Principios uniformes para la evaluacién y autorizacion de los productos fitosanitarios» se sustituye por:

«PARTE 1

PRINCIPIOS UNIFORMES PARA LA EVALUACION Y LA AUTORIZACION DE PRODUCTOS

FITOSANITARIOS QUfMICOS»;

Se afiade la parte siguiente después de la parte I:

«PARTE 1I

PRINCIPIOS UNIFORMES PARA LA EVALUACION Y LA AUTORIZACION DE PRODUCTOS

FITOSANITARIOS QUE CONTENGAN MICROORGANISMOS».

INDICE DE MATERIAS

INTRODUCCION

EVALUACION

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.3.1.

2.4.

2.5.

2.5.1.

2.5.2.

Principios generales

Principios especificos

Identidad

Identidad del microorganismo incluido en el producto fitosanitario

Identidad del producto fitosanitario

Propiedades bioldgicas, fisicas, quimicas y técnicas

Propiedades bioldgicas del microorganismo incluido en el producto fitosanitario
Propiedades fisicas, quimicas y técnicas del producto fitosanitario

Informacion adicional

Control de calidad de la produccion del microorganismo incluido en el producto fitosanitario
Control de calidad del producto fitosanitario

Eficacia

Métodos de identificacion, deteccién y cuantificacin

Métodos de andlisis del producto fitosanitario

Métodos de andlisis para la determinacién de residuos
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2.7.

2.8.

2.9.

Efectos en la salud humana y animal

Efectos en la salud humana o animal derivados del producto fitosanitario
Efectos en la salud humana o animal derivados de los residuos

Destino y comportamiento en el medio ambiente

Efectos en organismos no objetivo y exposicion de los mismos

Conclusiones y propuestas

PROCEDIMIENTO DECISORIO

1. Principios generales

2. Principios especificos

2.1. Identidad

2.2. Propiedades bioldgicas y técnicas

2.3. Informacién adicional

2.4.  Eficacia

2.5. Métodos de identificacin, deteccién y cuantificacion

2.6.  Efectos en la salud humana y animal

2.6.1.  Efectos en la salud humana o animal derivados del producto fitosanitario

2.6.2.  Efectos en la salud humana o animal derivados de los residuos

2.7. Destino y comportamiento en el medio ambiente

2.8. Efectos en organismos no objetivo

INTRODUCCION

1. Los principios desarrollados en la parte Il del presente anexo tienen por objeto garantizar que las
evaluaciones y decisiones relativas a la autorizacién de productos fitosanitarios, siempre que se trate de
productos fitosanitarios microbianos, 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, asegurdndose asi un elevado nivel de proteccion de la salud humana y animal y del
medio ambiente.

2. Al evaluar las solicitudes y conceder las autorizaciones, los Estados miembros deberdn:

3)

— asegurarse de que la documentacion sobre productos fitosanitarios microbianos suministrada
se ajuste a los requisitos establecidos en la parte B del anexo III, a mds tardar en el momento en
que concluya la evaluacion previa a la decision, 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 documentacion,

—  evaluar, en su caso, la justificacion presentada por el solicitante para no facilitar determinados

datos;
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b)  tener en cuenta los datos mencionados en la parte B del anexo II, relativos a la sustancia activa del
producto fitosanitario compuesta por microorganismos (incluidos virus), que se hayan facilitado a
efectos de la inclusion del microorganismo de que se trate en el anexo I, asi como los resultados de la
evaluacion 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;

¢) tomar en consideracion otros datos técnicos y cientificos de los que puedan razonablemente
disponer, en relacion con el aprovechamiento del producto fitosanitario o con los posibles efectos
adversos del producto fitosanitario, de sus componentes o de sus metabolitos/toxinas.

Cuando los principios especificos relativos a la evaluacion se refieran a los datos de la parte B del anexo II,
se entenderd por estos datos aquellos a que se refiere la letra b) del punto 2.

Cuando los datos y la informacion facilitados sean suficientes para permitir llevar a cabo la evaluacion de
alguno de los usos propuestos, deberd evaluarse la solicitud y tomarse una decision en relacién con dicho
uso.

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 uno de los usos propuestos, los Estados miembros denegaran las solicitudes de autorizacioén presentadas.

Durante el proceso de evaluacion y de toma de decision, los Estados miembros colaborardn con los
solicitantes con el fin de resolver rapidamente cualquier cuestion 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 propuestas de
utilizacion del producto fitosanitario o la naturaleza o la composiciéon de dicho producto, a fin de
garantizar el pleno cumplimiento de los requisitos establecidos en el presente anexo o en la presente
Directiva.

Normalmente, los Estados miembros deberdn adoptar una decisién razonada en el plazo de los doce
meses siguientes a la recepcién de la documentacion completa desde el punto de vista técnico. Por
documentacién completa desde el punto de vista técnico se entenderd aquella que satisfaga los requisitos
establecidos en la parte B del anexo III.

Las opiniones de las autoridades competentes de los Estados miembros durante el proceso de evaluacién y
toma de decision deberdn basarse en principios cientificos, preferiblemente reconocidos a nivel
internacional, y contar con el asesoramiento de expertos.

Los productos fitosanitarios microbianos pueden contener microorganismos viables y no viables
(incluidos virus) y sustancias quimicas formuladas. También pueden contener determinados metabolitos/
toxinas producidos durante el cultivo, residuos del medio de cultivo y contaminantes microbianos. En la
evaluacion se deberd tener en cuenta todo ello: el microorganismo, los metabolitos/toxinas relevantes y el
producto fitosanitario con los residuos del medio de cultivo y los contaminantes microbianos presentes.

Los Estados miembros deben tener en cuenta los documentos de orientaciéon de los que el Comité
permanente de la cadena alimentaria y de sanidad animal haya tomado nota.

En lo referente a los microorganismos modificados genéticamente, se deberd tomar en consideracion la
Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de marzo de 2001 (!)sobre la
liberacién intencional en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente. Debe presentarse
y tenerse en cuenta la evaluacion realizada en el marco de dicha Directiva.

Definiciones y explicacion de los términos microbiologicos:

Antibiosis: relacion entre dos o mds especies en la cual una de las especies resulta perjudicada activamente
(por ejemplo, mediante la produccion de toxinas por parte de la especie perjudicial).

DO L 106 de 17.4.2001, p. 1. Directiva cuya tltima modificacién la constituye el Reglamento (CE) n° 1830/2003 (DO L 268
de 18.10.2003, p. 24).
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Antigeno: cualquier sustancia que, como consecuencia de haber estado en contacto con las células
adecuadas, induce un estado de sensibilidad o respuesta inmunitaria tras un perfodo latente (que puede
durar dfas o semanas) y que reacciona de un modo demostrable con anticuerpos o células inmunitarias del
sujeto sensibilizado in vivo o in vitro.

Antimicrobiano: los agentes antimicrobianos, o antimicrobianos, son sustancias naturales, semisintéticas o
sintéticas que poseen actividad antimicrobiana (destruyen los microorganismos o inhiben su desarrollo).
Se entiende por antimicrobiano:

— los antibidticos, que son sustancias producidas por microorganismos o derivadas de los mismos, y

— los anticoccididsicos, que son productos activos contra los coccidios, pardsitos protozoarios.

UFC: unidad formadora de colonias; se trata de una o varias células que crecen hasta formar una Gnica
colonia visible.

Colonizacion: proliferacion y persistencia de un microorganismo en un medio, como, por ejemplo, las
superficies externas (piel) o internas del cuerpo (intestino, pulmones). Para que se produzca la
colonizacion, el microorganismo debe subsistir, al menos, durante un periodo de tiempo superior al
esperado en un 6rgano especifico. La poblacién de microorganismos puede disminuir a un ritmo inferior
al de la eliminacién normal, mantenerse estable o aumentar. La colonizacién puede estar relacionada tanto
con microorganismos funcionales e inocuos como con microorganismos patogenos. No indica la posible
aparicion de efectos.

Nicho ecolbgico: posicion medioambiental dnica que ocupa una especie determinada, percibida en
términos del espacio fisico real que ocupa y de la funcién que desempefia dentro de la comunidad o el
ecosistema.

Hospedador: animal (incluido el hombre) o planta que alberga o alimenta a otro organismo (pardsito).

Especificidad del hospedador: gama de distintas especies hospedadoras que pueden ser colonizadas por
una especie o cepa microbiana. Un microorganismo especifico de un hospedador coloniza o tiene efectos
adversos en una tnica especie hospedadora o en un nimero reducido de especies hospedadoras. Un
microorganismo no especifico de un hospedador podria colonizar o tener efectos adversos en una amplia
gama de especies hospedadoras distintas.

Infeccién: introduccién o entrada de un microorganismo patgeno en un hospedador susceptible,
independientemente de que tenga efectos patoldgicos o provoque una enfermedad. El organismo debe
entrar en el cuerpo del hospedador, normalmente en las células, y ser capaz de reproducirse para formar
nuevas unidades infecciosas. La simple ingesta de un patdgeno no tiene por qué provocar una infeccion.

Infeccioso: capaz de transmitir una infeccion.

Infectividad: caracteristicas de un microorganismo que le permiten infectar a un hospedador susceptible.

Invasion: entrada de un microorganismo en el cuerpo del hospedador (por ejemplo, penetracién en el
tegumento, células epiteliales intestinales, etc.). La «invasividad primaria» es una caracteristica de los
microorganismos patgenos.

Multiplicacién: capacidad de un microorganismo de reproducirse y aumentar en nimero durante una
infeccioén.

Micotoxina: toxina fingica.

Microorganismo no viable: el que no es capaz de replicarse ni de transferir material genético.

Microorganismo viable: el que es capaz de replicarse o de transferir material genético.
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Patogenicidad: capacidad de un microorganismo de provocar una enfermedad o de infligir dafios en el
hospedador. Muchos patégenos provocan la enfermedad mediante la combinaciéon de i) toxicidad e
invasividad o ii) toxicidad y capacidad colonizadora. No obstante, algunos patdgenos invasivos provocan
la enfermedad como consecuencia de la reaccién anormal del sistema defensivo del hospedador.

Simbiosis: tipo de interaccion entre dos organismos en la que ambos viven en intima asociacion, lo cual es
beneficioso para ambos organismos.

Residuo no viable: el que no es capaz de replicarse ni de transferir material genético.
Residuo viable: el que es capaz de replicarse o de transferir material genético.

Viroide: cualquier tipo de agente infeccioso formado por una cadena corta de ARN no asociada a ninguna
proteina. El ARN ni codifica proteinas ni produce mensajeros, sino que se replica mediante las enzimas de
las células hospedadoras. Se sabe que los viroides son la causa de varias enfermedades de los vegetales.

Virulencia: grado de la capacidad de un microorganismo de provocar la enfermedad en funcién de la
gravedad de la enfermedad provocada. Dosis (tamafio del indculo) necesaria para provocar un grado
especifico de patogenicidad. Se mide de manera experimental mediante la dosis letal mediana (DL, ) o la
dosis infecciosa mediana (DI,).

EVALUACION

El objetivo de una evaluacion es determinar y evaluar, partiendo de una base cientifica y hasta que se disponga
de mds experiencia en cada caso, los posibles efectos adversos derivados de la utilizacién de los productos
fitosanitarios microbianos en la salud humana y animal y en el medio ambiente. La evaluacién tendrd también
por objeto determinar la necesidad de disponer de medidas de gestion del riesgo y de definir y recomendar
medidas adecuadas.

Debido a la capacidad de los microorganismos de replicarse, existe una clara diferencia entre los productos
quimicos y los microorganismos usados como productos fitosanitarios. Su peligrosidad no tiene necesariamente
el mismo caricter que la de los productos quimicos, especialmente por lo que se refiere a la capacidad de los
microorganismos de subsistir y multiplicarse en distintos entornos. Ademds, existe una amplia gama de
microorganismos distintos, cada uno ellos con sus propias caracteristicas. La evaluacion deberd tener en cuenta
las diferencias existentes entre los microorganismos.

Lo ideal serfa que el microorganismo funcionase en el producto fitosanitario como una fabrica celular que
actuase directamente donde el organismo objetivo produce el efecto perjudicial. De esta forma, la comprensién
del modo de accién es un paso fundamental en el proceso de evaluacion.

Los microorganismos pueden producir diversos metabolitos (por ejemplo, toxinas bacterianas o micotoxinas)
muchos de los cuales pueden tener importancia toxicoldgica y algunos de los cuales pueden intervenir en el
modo de accién del producto fitosanitario. Ha de valorarse la caracterizaciéon y la identificacion de los
metabolitos correspondientes y debe tenerse en cuenta su toxicidad. La informacion sobre la produccion y la
relevancia de los metabolitos puede deducirse de:

a)  los estudios sobre la toxicidad,

b) las propiedades bioldgicas del microorganismo,

¢) la relacién con patégenos vegetales, animales o humanos conocidos,
d) el modo de accidn,

e)  los métodos analiticos.

Basdndose en esta informacién, se puede considerar a los metabolitos como posiblemente relevantes. Por tanto,
se debe evaluar la exposicién potencial a dichos metabolitos, para poder tomar una decisién sobre su relevancia.
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1. Principios generales

1.1.  Teniendo en cuenta los conocimientos cientificos y técnicos actuales, los Estados miembros evaluaran la
informacion facilitada de conformidad con los requisitos contemplados en la parte B de los anexos Il y
Il y, en particular:

a)  determinardn la peligrosidad, evaluardn su importancia y sopesarén los riesgos probables para las
personas, los animales y el medio ambiente, y

b)  evaluardn el rendimiento del producto fitosanitario desde el punto de vista de su eficacia y
fitotoxicidad o patogenicidad para cada uso para el que se solicite autorizacién.

1.2.  En el caso de que no existan métodos de andlisis normalizados, la calidad y la metodologia de las
pruebas deberdn evaluarse teniendo en cuenta las caracteristicas siguientes, cuando proceda, de los
métodos descritos:

relevancia, representatividad, sensibilidad, especificidad, reproducibilidad, validaciones entre laborato-
rios y valor diagndstico.

1.3. Al interpretar los resultados de las evaluaciones, los Estados miembros tomaran en consideracién los
posibles elementos de incertidumbre de los datos obtenidos durante la evaluacidn, a fin de garantizar
que las probabilidades de no detectar efectos adversos o de subestimar su importancia se reduzcan al
minimo. Se examinard el proceso decisorio a fin de determinar los elementos de decision o los datos
criticos cuyos elementos de incertidumbre podrian conducir a una clasificacién errénea del riesgo.

La primera evaluacion que se realice se basara en los datos o estimaciones disponibles mds precisos que
reflejen las condiciones reales de utilizacién del producto fitosanitario. Tras esta primera evaluacion se
procederd a realizar otra que tenga en cuenta los posibles elementos de incertidumbre de los datos
criticos y una serie de condiciones de utilizacién probables que proporcionen un enfoque realista del
caso menos favorable, a fin de determinar si es posible que la primera evaluacién hubiera podido ser
significativamente diferente.

1.4.  Los Estados miembros evaluardn cada producto fitosanitario microbiano para el que se solicita
autorizacion en dicho Estado miembro. La informacién evaluada del microorganismo podrd tenerse en
cuenta. Los Estados miembros deben tener en cuenta el hecho de que todos los coadyuvantes de la
formulaciéon pueden influir en las caracteristicas del producto fitosanitario comparado con el
microorganismo.

1.5. Al evaluar las solicitudes y conceder las autorizaciones, los Estados miembros deberdn considerar las
condiciones précticas de utilizacién propuestas y, en particular, la finalidad de la utilizacion, la dosis, la
modalidad, la frecuencia y el calendario de las aplicaciones, asi como la naturaleza y la composicién del
producto fitosanitario. Los Estados miembros tendrdn en cuenta también, en todos los casos en que sea
posible, los principios del control integrado de las plagas.

1.6. En la evaluacién, los Estados miembros tendrdn en cuenta las condiciones agricolas, fitosanitarias,
climiticas y medioambientales de las dreas de uso.

1.7. Cuando los principios especificos de la seccion 2 establezcan el empleo de modelos de célculo para la
evaluacion de un producto fitosanitario, estos modelos deberan:

a)  efectuar la mejor estimacion posible de todos los procesos significativos de que se trate, teniendo
en cuenta pardmetros e hipdtesis realistas;

b)  ser sometidos a la evaluacién a que se refiere el punto 1.3;

¢)  comprobarse de manera fiable con mediciones realizadas en circunstancias adecuadas para la
aplicacion del modelo;

d)  ser adecuados para las condiciones del drea de uso.
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Q)

1.8.

2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.1.1.

2.21.2.

e)  contar con el respaldo de datos pormenorizados que indiquen el modo en que el modelo calcula
las estimaciones facilitadas, asi como de explicaciones de todas las contribuciones al modelo y de
datos pormenarizados sobre la manera en que se han deducido.

Las condiciones relativas a los datos, que se especifican en la parte B de los anexos Il y III, contienen
orientaciones sobre cudndo y como se deben presentar determinados datos y sobre los procedimientos
que deben seguirse al preparar y evaluar un expediente. Se deben respetar dichas orientaciones.

Principios especificos

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

Identidad

Identidad del microorganismo incluido en el producto fitosanitario

Se debe establecer claramente la identidad del microorganismo. Se debe garantizar que se facilitan los
datos adecuados para permitir verificar la identidad del microorganismo en el producto fitosanitario a
nivel de cepa.

La identidad del microorganismo se evaluard a nivel de cepa. En el caso de que el microorganismo sea
mutante o haya sido modificado genéticamente ('), deberdn indicarse las diferencias especificas
existentes con respecto a otras cepas de la misma especie. Se hard constar la existencia de fases latentes.

Se deberd verificar la existencia de la cepa en una coleccién de cultivos reconocida internacionalmente.
Identidad del producto fitosanitario

Los Estados miembros deberdn evaluar la informacién cuantitativa y cualitativa detallada que se haya
facilitado sobre la composicion del producto fitosanitario, como la relativa al microorganismo que
contenga (véase anteriormente) los metabolitos|toxinas relevantes, el medio de cultivo residual, los
coadyuvantes y los contaminantes microbianos presentes.

Propiedades bioldgicas, fisicas, quimicas y técnicas
Propiedades bioldgicas del microorganismo incluido en el producto fitosanitario

Se debe evaluar el origen de la cepa, y cuando proceda el habitat natural, incluidas la indicaciones
relativas al nivel de base natural, el ciclo vital y las posibilidades de supervivencia, formacién de
colonias, reproducciéon y dispersion. La proliferacion de microorganismos indigenas deberfa
estabilizarse tras un breve periodo de crecimiento y proseguir de manera similar a la de la poblacién
habitual de microorganismos.

Se debe evaluar la capacidad de los microorganismos de adaptarse al entorno. En particular, los Estados
miembros deben tener en cuenta los siguientes principios:

a)  en funcién de las condiciones (por ejemplo, disponibilidad de sustratos para el crecimiento y
metabolismo) los microorganismos pueden activar o desactivar la expresion de determinados
rasgos fenotipicos,

b) las cepas microbianas que mejor se adaptan al entorno pueden subsistir y multiplicarse mejor que
las inadaptadas. Las cepas adaptadas cuentan con una ventaja selectiva y podrdn convertirse en
mayoria en una poblacién dada tras una serie de generaciones,

Véase la definicién de «modificado genéticamente» en la Directiva 2001/18/CE.
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la multiplicacién relativamente rdpida de los microorganismos conduce a una frecuencia mds
elevada de mutaciones. Si la mutacién promueve la supervivencia en el medio ambiente, esta cepa
mutante puede convertirse en dominante,

las propiedades de los virus pueden cambiar rdpidamente y, en particular, su virulencia.

Por tanto, cuando proceda, se deberd evaluar la informacion relativa a la estabilidad genética del
microorganismo en las condiciones ambientales del uso propuesto, asi como la informacién
relativa a la capacidad del microorganismo de transferir material genético a otros organismos y la
informacioén sobre la estabilidad de los rasgos codificados.

2.2.1.3. Se deberd evaluar el modo de accién del microorganismo tan detalladamente como sea conveniente. Se
debera evaluar el posible papel de metabolitos/toxinas en el modo de accién y, en el caso de que se
determine, deberd establecerse la concentraciéon minima efectiva para cada metabolito o toxina activos.
La informacion relativa al modo de accién puede ser una herramienta muy valiosa para identificar
posibles riesgos. Los aspectos que se deben considerar en la evaluacién son:

2.2.1.4.

2.2.1.5.

o

)

h)

la antibiosis,

la induccion de la resistencia del vegetal,

la interferencia con la virulencia de un organismo objetivo patégeno,

el crecimiento endofitico,

la colonizacién de la raiz,

la competencia por nicho ecoldgico (por ejemplo nutrientes, habitat),

la parasitizacién, y

la patogenicidad en los invertebrados.

A fin de evaluar los posibles efectos sobre los organismos no objetivo, se deberd evaluar la informacién
sobre la especificidad del hospedador del microorganismo teniendo en cuenta las caracteristicas y
propiedades descritas a continuacién en a) y b):

se debe evaluar la capacidad de un microorganismo de ser patdgeno para organismos no objetivo
(humanos, animales y otros organismos no objetivo). Se debe evaluar toda relacién con patdgenos
vegetales, animales o humanos conocidos que sean especies del género de los microorganismos
activos o contaminantes,

la patogenicidad y la virulencia estdn estrechamente relacionadas con la especie del hospedador
(temperatura corporal o entorno fisioldgico) y con su situacion (por ejemplo, salud e inmunidad).
Por ejemplo, la multiplicaciéon en humanos depende de que el microorganismo pueda crecer a la
temperatura corporal. Algunos microorganismos sélo pueden crecer y ser metabdlicamente
activos a temperaturas (muy) inferiores o superiores a la temperatura corporal humana y, por
tanto, no pueden ser patdgenos para los humanos. Sin embargo, la via de entrada del
microorganismo en el hospedador (oral, inhalacion, heridas) puede constituir asimismo el factor
critico. Por ejemplo, una especie microbiana puede provocar una enfermedad tras entrar por una
herida en la piel, pero no por via oral

Muchos microorganismos generan sustancias antibiéticas que provocan interferencias normales en la
comunidad microbiana. Se debe evaluar la resistencia a los agentes antimicrobianos importantes para la
medicina y la veterinaria, asi como la posibilidad de transferencia de genes que codifican la resistencia a
los antimicrobianos.
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2.2.2.

2.2.21.

2.22.2.

2.2.2.3.

2.2.2.4.

2.3.

2.3.1.

2.4,

2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

Propiedades fisicas, quimicas y técnicas del producto fitosanitario

Se deben evaluar las propiedades técnicas del producto fitosanitario en funcion de la naturaleza del
microorganismo y del tipo de formulacion.

Se debe evaluar la estabilidad durante el almacenamiento y la vida qtil del preparado, teniendo en
cuenta su posible cambio de composicién, ocasionado, por ejemplo, por el crecimiento del
microorganismo o de microorganismos contaminantes, la produccién de metabolitos/toxinas, etc.

Los Estados miembros deberan evaluar las propiedades fisicas y quimicas del producto fitosanitario y el
mantenimiento de dichas propiedades tras el almacenamiento y tener en cuenta lo siguiente:

a)  cuando existan especificaciones apropiadas de la Organizacién de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacién (FAO), las propiedades fisicas y quimicas que se mencionen en
dichas especificaciones;

b) cuando no existan especificaciones adecuadas de la FAO, las propiedades fisicas y quimicas
relevantes de la formulacion tal como se exponen en el Manual para el desarrollo y la utilizacion
de las normas de la FAO y de la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) para los plaguicidas.

Cuando la etiqueta propuesta exija o recomiende el uso del preparado junto con otros productos
fitosanitarios o adyuvantes, o cuando indique la compatibilidad del preparado con otros productos
fitosanitarios con los que esté mezclado, dichos productos fitosanitarios o adyuvantes deberan ser fisica
y quimicamente compatibles en la mezcla. En el caso de las mezclas, también se deberd probar la
compatibilidad bioldgica, es decir, se deberd demostrar que cada producto fitosanitario se comporta en
la mezcla tal como se habia previsto y que no se produce ningtin antagonismo.

Informacion adicional
Control de calidad de la produccién del microorganismo incluido en el producto fitosanitario

Se deben evaluar los criterios propuestos para asegurar la calidad de produccién del microorganismo. A
fin de garantizar la buena calidad del microorganismo, durante la evaluacion se deberdn tener en cuenta
los criterios relativos al control de los procesos, las buenas practicas de fabricacion, las prcticas
operativas, los flujos del proceso, las practicas de limpieza, el seguimiento microbiano y las condiciones
de higiene. En el régimen de control de calidad deberdn considerarse también la calidad, la estabilidad, la
pureza y otros aspectos del microorganismo.

Control de calidad del producto fitosanitario

Se deben evaluar los criterios propuestos para asegurar la calidad. En el caso de que el producto
fitosanitario contenga metabolitos/toxinas generadas durante el cultivo y residuos del medio de cultivo,
deberd evaluarse también este hecho, asi como la posible presencia de microorganismos contaminantes.

Eficacia

Cuando el uso propuesto se relacione con el control de un organismo o la proteccion frente al mismo,
los Estados miembros evaluardn la posibilidad de que este organismo pueda resultar nocivo en las
condiciones agricolas, fitosanitarias, y medioambientales (incluidas las condiciones climdticas) del drea
de uso propuesto.

Los Estados miembros evaluardn si el hecho de no utilizar el producto fitosanitario puede ocasionar
dafios, pérdidas o inconvenientes importantes en las condiciones agricolas, fitosanitarias, y
medioambientales (incluidas las condiciones climdticas) del drea de uso propuesto.

Los Estados miembros evaluarn los datos relativos a la eficacia del producto fitosanitario previstos en el
anexo Il B teniendo en cuenta el grado de control o la magnitud del efecto que se pretenda obtener y las
condiciones relevantes correspondientes, tales como:

a)  la eleccion del cultivo o de la variedad,
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2.4.4.

2.4.5.

las condiciones agricolas y medioambientales (incluidas las condiciones climdticas) (si fuese
necesario para obtener una eficacia aceptable, esta informacion deberia facilitarse también sobre el
periodo anterior y posterior a la aplicacién),

la presencia del organismo nocivo y su densidad,

el grado de desarrollo del cultivo y del organismo,

la cantidad de producto fitosanitario microbiano utilizada,

la cantidad de adyuvante afiadida, en el caso de que asi se establezca en la etiqueta,
la frecuencia y el calendario de las aplicaciones,

el tipo de equipo de aplicacién, y

la necesidad de medidas especiales de limpieza para el equipo de aplicacion.

Los Estados miembros evaluardn la accién del producto fitosanitario en las diversas condiciones
agricolas, fitosanitarias y medioambientales, (incluidas las condiciones climadticas), que puedan
presentarse en la préctica en el drea de uso propuesto e incluirdn en la evaluacion el efecto sobre el
control integrado. Deberdn tener en cuenta, en particular:

a)

la intensidad, uniformidad y persistencia del efecto perseguido en relacién con la dosis, en
comparacién con uno o varios productos de referencia adecuados cuando existan y con testigos
no tratados;

en su caso, el efecto cuantitativo y cualitativo sobre el rendimiento o la reduccién de las pérdidas
durante el almacenamiento, en comparacién con uno o varios productos de referencia adecuados
cuando existan y con testigos no tratados.

Cuando no exista un producto fitosanitario de referencia adecuado, los Estados miembros
evaluardn la accién del producto fitosanitario a fin de determinar si de su aplicacion se obtienen
beneficios uniformes y definidos en las condiciones, agricolas, fitosanitarias y medioambientales
(incluidas las climdticas) que puedan presentarse en la practica del drea de uso propuesto.

Los Estados miembros evaluardn el grado de los efectos adversos sobre el cultivo tratado tras la
utilizacion del producto fitosanitario, segiin las condiciones de uso propuestas, y, en su caso, en
comparacién con uno o varios productos de referencia adecuados si los hubiere o con testigos no
tratados.

a)

Dicha evaluacién tomard en consideracion la siguiente informacion:
i)  los datos sobre la eficacia,

ii)  los demds datos pertinentes sobre el producto fitosanitario, como la naturaleza de dicho
producto fitosanitario, la dosis, el método de la aplicacion, el niimero y el calendario de las
aplicaciones y la incompatibilidad con otros tratamientos de los cultivos y

ii) toda la informacién pertinente sobre el microorganismo, incluidas las propiedades
bioldgicas, como, por ejemplo, el modo de accidn, la supervivencia y la especificidad del
hospedador.

Esta evaluacion deberd tener en cuenta lo siguiente:

i) la naturaleza, frecuencia, intensidad y duracién de los efectos fitotéxicos o fitopatdgenos
observados, asi como las condiciones agricolas, fitosanitarias y medioambientales (incluidas
las condiciones climaticas) que les afecten,

ii) las diferencias entre las principales variedades de cultivos desde el punto de vista de su
sensibilidad a los efectos fitotdxicos o fitopatdgenos,
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2.4.6.

2.4.7.

2.4.8.

2.5.

2.5.1.

2.5.1.1.

iii) la parte del cultivo o de los productos vegetales tratados en la que se observen efectos
fitotoxicos o fitopatogenos,

iv) los efectos adversos cuantitativos y cualitativos en el rendimiento del cultivo o de los
productos vegetales tratados,

v)  los efectos adversos en los vegetales o productos vegetales tratados que vayan a utilizarse
para la propagacion, desde el punto de vista de su viabilidad y su capacidad para germinar,
brotar, arraigar y establecerse y

vi) los efectos adversos en cultivos contiguos en los lugares en los que se hayan propagado los
microorganismos.

Cuando la etiqueta del producto fitosanitario requiera su utilizacién en una mezcla con otros productos
fitosanitarios o con adyuvantes, los Estados miembros someterdn dicha mezcla a las evaluaciones
mencionadas en los puntos 2.4.3 a 2.4.5.

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

Cuando los datos disponibles indiquen que el microorganismo, los metabolitos/toxinas relevantes, o los
productos de degradacion y reaccion de los componentes de la formulacién persisten en el suelo o en
las sustancias vegetales en cantidades significativas tras la aplicacion del producto fitosanitario de
conformidad con las condiciones propuestas de utilizacion, los Estados miembros evaluaran el grado de
los efectos adversos sobre los siguientes cultivos.

Cuando la utilizacién propuesta del producto fitosanitario tenga por objeto actuar sobre vertebrados,
los Estados miembros evaluardn el mecanismo a través del cual se obtiene esta accion 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 evaluardn el plazo
necesario para conseguir este objetivo y las condiciones en que se produce dicha eliminacion.

Dicha evaluacién tomard en consideracién la siguiente informacién:

a)  toda la informacién pertinente prevista en la parte B del anexo Il y los resultados de su evaluacion,
incluidos los estudios toxicoldgicos;

b)  toda la informacién pertinente sobre el producto fitosanitario prevista en la parte B del anexo III,
incluidos los estudios toxicoldgicos y los datos sobre la eficacia del producto.

Meétodos de identificacion, deteccién y cuantificacién

Los Estados miembros evaluardn los métodos analiticos propuestos para el control y el seguimiento
posteriores al registro de los componentes viables e inviables tanto en la formulacién como en los
residuos presentes en el interior y en la superficie de cultivos tratados. Es necesario validar
adecuadamente los métodos de seguimiento tanto previos como posteriores a la autorizacion. Se deben
determinar claramente los métodos que se consideren adecuados para el seguimiento posterior a la
autorizacién.

Métodos de andlisis del producto fitosanitario
Componentes no viables

Los Estados miembros evaluardn los métodos analiticos propuestos para identificar y cuantificar, desde
el punto de vista toxicolégico, ecotoxicoldgico o medioambiental, los componentes no viables
significativos resultantes del microorganismo o presentes como impurezas o coadyuvantes (incluidos,
en su caso, los productos resultantes de su descomposicién o reaccion).

Esta evaluacién tomard en consideracion los datos sobre los métodos analiticos contemplados en la
parte B de los anexos 1l y III, y los resultados de su evaluacién. En particular, se debe tener en cuenta la
informacién siguiente:

a) la especificidad y linealidad de los métodos propuestos,
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2.5.1.2.

2.5.2.1.

2.5.2.2.

b)  la precision (repetibilidad) de los métodos propuestos,

¢) la importancia de las interferencias,

d) la exactitud de los métodos propuestos en las concentraciones adecuadas, y
e) el limite de cuantificacién de los métodos propuestos.

Componentes viables

Los Estados miembros evaluardn los métodos propuestos para cuantificar e identificar la cepa especifica
de que se trate y, en particular, los métodos propuestos para diferenciar dicha cepa de otras cepas
estrechamente relacionadas.

Esta evaluacién tomard en consideracion los datos sobre los métodos analiticos contemplados en la
parte B de los anexos 1l y III, y los resultados de su evaluacién. En particular, se debe tener en cuenta la
informacién siguiente:

a)  la especificidad de los métodos propuestos,

b) la precision (repetibilidad) de los métodos propuestos,
¢) la importancia de las interferencias, y

d) la cuantificabilidad de los métodos propuestos.
Métodos de andlisis para la determinacion de residuos
Residuos no viables

Los Estados miembros evaluardn los métodos analiticos propuestos para identificar y cuantificar, desde
el punto de vista toxicoldgico, ecotoxicoldgico o medioambiental, los residuos no viables significativos
resultantes del microorganismo (incluidos, en su caso, los productos resultantes de su descomposicién o
reaccion).

Esta evaluacion tomard en consideracion los datos sobre los métodos analiticos contemplados en la
parte B de los anexos Il y III, y los resultados de su evaluacion. En particular, se debe tener en cuenta la
informacion siguiente:

a)  la especificidad y linealidad de los métodos propuestos,

b)  la precision (repetibilidad) de los métodos propuestos,

¢) la reproducibilidad (validacién de un laboratorio independiente) de los métodos propuestos,
d) la importancia de las interferencias,

e) la exactitud de los métodos propuestos en las concentraciones adecuadas, y

f) el limite de cuantificacién de los métodos propuestos.

Residuos viables

Los Estados miembros evaluardn los métodos propuestos para identificar la cepa especifica de que se
trate y, en particular, los métodos propuestos para diferenciar dicha cepa de otras cepas estrechamente
relacionadas.
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2.6.

2.6.1.

2.6.1.1.

Esta evaluacién tomard en consideracion los datos sobre los métodos analiticos contemplados en la
parte B de los anexos Il y III, y los resultados de su evaluacion. En particular, se debe tener en cuenta la
informacion siguiente:

a)

la especificidad de los métodos propuestos,
la precision (repetibilidad) de los métodos propuestos,
la importancia de las interferencias, y

la cuantificabilidad de los métodos propuestos.

Efectos en la salud humana o animal

Se deben evaluar los efectos en la salud humana o animal. En particular, los Estados miembros deben
tener en cuenta los siguientes principios:

a)

debido a la capacidad de los microorganismos de replicarse, existe una clara diferencia entre los
productos quimicos y los microorganismos usados como productos fitosanitarios. La peligrosidad
que estos presentan no tiene necesariamente el mismo cardcter que la que la de los productos
quimicos, especialmente por lo que se refiere a la capacidad de los microorganismos de subsistir y
multiplicarse en distintos ambientes,

la patogenicidad del microorganismo para los humanos y los animales no objetivo, la infectividad
del microorganismo, la capacidad del microorganismo para colonizar, la toxicidad de los
metabolitos/toxinas, asi como la toxicidad del medio de cultivo, los contaminantes y los
coadyuvantes residuales, son criterios de valoracién importantes para evaluar los efectos adversos
derivados del producto fitosanitario,

la formaciéon de colonias, la infectividad y la toxicidad comprenden una compleja serie de
interacciones entre el microorganismo y el hospedador, por lo que, tal vez, estos criterios de
valoracién no se puedan resolver ficilmente como criterios de valoracion independientes,

combinando estos criterios de valoracion, los aspectos mds importantes del microorganismo que
se deben evaluar son:

— la capacidad de subsistir y multiplicarse en un hospedador (indicativa de colonizacién o
infectividad), y

— la capacidad de producir efectos adversos o no en un hospedador, indicativa de infectividad,
patogenicidad y/o toxicidad),

por otra parte, al evaluar la peligrosidad y los riesgos que presenta el uso de estos productos
fitosanitarios para las personas y los animales, se debe tener en cuenta la complejidad de las
cuestiones bioldgicas. Es preciso evaluar la patogenicidad y la infectividad aun cuando el potencial
de exposicién se considere bajo,

a efectos de evaluacion del riesgo, los estudios de toxicidad aguda utilizados deberfan realizarse,
cuando sea posible, con dos dosis como minimo (por ejemplo, una dosis muy alta y la
correspondiente a la exposicion prevista en la prictica).

Efectos en la salud humana o animal derivados del producto fitosanitario

Los Estados miembros evaluardn la exposicién de los operarios al microorganismo y a los compuestos
del producto fitosanitario relevantes desde el punto de vista toxicoldgico (por ejemplo, sus metabolitos|
toxinas, y el medio de crecimiento, los contaminantes y los coadyuvantes residuales) que se haya
previsto como mds probable en las condiciones de uso propuestas (incluidos, en particular, la dosis, el
método de aplicacion y las condiciones climdticas). Con respecto a los niveles de exposicion, deberdn
utilizarse datos realistas y, en el caso de que no se disponga de tales datos, un modelo de célculo
validado adecuado. Cuando se encuentre disponible, una base de datos armonizada europea sobre la
exposicion genérica a productos fitosanitarios.
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a)

Dicha evaluacion tomard en consideracion la siguiente informacién:

iii)

los datos médicos y los estudios sobre toxicidad, infectividad y patogenicidad contemplados
en la parte B del anexo II, asi como los resultados de su evaluacion. Las pruebas realizadas en
la etapa I deberdn permitir una evaluacién de un microorganismo con respecto a su
capacidad de subsistir o crecer en el hospedador y de provocar efectos o reacciones en el
mismo. Los pardmetros que indican la incapacidad de subsistir y multiplicarse en el
hospedador y de producir efectos, adversos o no, en el mismo incluyan la eliminacién
corporal répida y completa, la no activacion del sistema inmunitario, la ausencia de cambios
histopatoldgicos y temperaturas de replicacion muy por debajo o muy por encima de las
temperaturas corporales de los mamiferos. En algunos casos, estos pardmetros se pueden
evaluarse utilizando estudios de efectos inmediatos tras una dnica dosis y datos existentes
sobre los efectos en las personas, y en otros casos s6lo puede realizarse una evaluacion
utilizando estudios de dosis repetidas.

La evaluacion basada en los pardmetros pertinentes de las pruebas de la etapa I deberd
conducir a una valoracién de los posibles efectos de la exposicién profesional que tenga en
cuenta la intensidad y la duracién de la exposicién, incluida la exposicién debida a la
utilizacion repetida del producto en la préctica.

Sélo se podra evaluar la toxicidad de determinados metabolitos/toxinas si se ha demostrado
que los animales utilizados para las pruebas han estado realmente expuestos a dichos
metabolitos/toxinas.

Cualquier otra informacién pertinente sobre el microorganismo, los metabolitos/toxinas y el
medio de crecimiento, los contaminantes y los coadyuvantes residuales presentes en el
producto fitosanitario, como sus propiedades bioldgicas, fisicas y quimicas (por ejemplo,
supervivencia del microorganismo a la temperatura corporal humana y de los animales,
nicho ecolégico, comportamiento del microorganismo y de los metabolitos/toxinas durante
la aplicacion),

los estudios toxicoldgicos previstos en la parte B del anexo III,

otros datos pertinentes previstos en la parte B del anexo III, como:

— la composicién del preparado,

— la naturaleza del preparado,

— las dimensiones, la presentacion y el tipo de envase,

— el dmbito de utilizacién del producto y la naturaleza del cultivo u objetivo,

— el método de aplicacion, incluidas la manipulacién, carga y mezcla del producto
fitosanitario,

—  las medidas recomendadas de reduccion de la exposicion,

—  las recomendaciones relativas a la ropa de proteccion,

— la dosis de aplicacién méxima,

— el volumen minimo de aplicacién en pulverizacién indicado en la etiqueta, y

— el ndmero y el calendario de las aplicaciones.
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2.6.1.2.

2.6.1.3.

Basdndose en la informacién mencionada en la letra a), se han de establecer los siguientes criterios
globales de valoracién con respecto a una tinica exposicion o a repetidas exposiciones del operario
al producto como consecuencia de su utilizacién prevista:

la persistencia o el crecimiento del microorganismo en el hospedador,
— los efectos adversos observados,

— los efectos observados o previstos de los contaminantes (incluidos los microorganismos
contaminantes), y

— los efectos observados o previstos de los metabolitos/toxinas importantes.

Si existen indicios de colonizacién en el hospedador o se observa cualquier efecto adverso
indicativo de toxicidad/infectividad, se recomienda la realizacion de pruebas adicionales en las que
se tenga en cuenta el tipo de exposicion prevista (es decir, exposicién a una tnica dosis o repetida).

Esta evaluacion se llevard a cabo para cada tipo de método y equipo de aplicacion propuestos para
la utilizacion 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 aplicacién. Cuando proceda,
se deben tomar en consideracién otros usos autorizados, en el drea de utilizacién propuesta, de
productos fitosanitarios que contengan la misma sustancia activa o produzcan los mismos
residuos. Se debe tener en cuenta que, si estd prevista la replicacion del microorganismo, la
valoracién de la exposicién podria ser sumamente especulativa.

Se debe evaluar el potencial de formacién de colonias o los posibles efectos en los operarios en las
dosis probadas, previstas en la parte B de los anexos Il y III, con respecto a los niveles de
exposicion humana medida o calculada. La evaluacion del riesgo, preferiblemente cuantitativa,
debe incluir por ejemplo el modo de accién y las propiedades bioldgicas, fisicas y quimicas del
microorganismo y de otras sustancias presentes en la formulacién.

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

a)

el tipo de envase,

sus dimensiones y capacidad,

la dimension del orificio de apertura,

el tipo de cierre,

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

su resistencia al contenido y su compatibilidad con el mismo.

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

a)

facil obtencién y su conveniencia,

eficacia,

cémoda utilizacion, teniendo en cuenta las limitaciones fisicas y las condiciones climaticas, y

resistencia al producto fitosanitario y la compatibilidad con el mismo.
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2.6.1.4. Los Estados miembros evaluardn la posibilidad de exposicién de otras personas (trabajadores expuestos
tras la aplicacién del producto fitosanitario, como los trabajadores que regresan, o transetntes) o
animales al microorganismo o a otros componentes, relevantes desde el punto de vista toxicoldgico, del
producto fitosanitario en las condiciones propuestas de utilizacién. Dicha evaluacién tomard en
consideracion la siguiente informacion:

a)

Los datos médicos y los estudios sobre toxicidad, infectividad y patogenicidad contemplados en la
parte B del anexo 11, asi como los resultados de su evaluacién. Las pruebas realizadas en la etapa 1
deberdn permitir la realizacién de una evaluacién de un microorganismo con respecto a su
capacidad de subsistir o crecer y de provocar efectos o reacciones en el hospedador. Los
pardmetros que indican la incapacidad de subsistir y multiplicarse en el hospedador y la ausencia
de capacidad para producir efectos, adversos o no, en el mismo incluyen la eliminacién corporal
ripida y completa, la no activacion del sistema inmunitario, la ausencia de cambios
histopatoldgicos y la incapacidad de replicar a las temperaturas corporales de los mamiferos.
En algunos casos, estos pardmetros pueden evaluarse a partir de estudios de efectos inmediatos
tras una Unica dosis y datos existentes sobre los efectos en las personas, y en otros casos solo
pueden realizarse una evaluacion utilizando estudios de dosis repetidas.

La evaluaci6n basada en los pardmetros pertinentes de las pruebas de la etapa 1 deberd conducir a
una valoracién de los posibles efectos de la exposicion profesional, teniendo en cuenta la
intensidad y la duracién de la exposicion, incluida la exposicion debida a la utilizacion repetida del
producto en la préctica.

Sélo se puede evaluar la toxicidad de determinados metabolitos/toxinas si se ha demostrado que
los animales utilizados para las pruebas han estado realmente expuestos a dichos metabolitos|
toxinas.

Cualquier otra informacién pertinente sobre el microorganismo, los metabolitos/toxinas y el
medio de cultivo, los contaminantes y coadyuvantes residuales presentes en el producto
fitosanitario, como sus propiedades bioldgicas, fisicas y quimicas (por ejemplo, supervivencia del
microorganismo a la temperatura corporal humana y de los animales, nicho ecoldgico,
comportamiento del microorganismo y/o los metabolitos/toxinas durante la aplicacién);

Los estudios toxicoldgicos previstos en la parte B del anexo III;

Otros datos pertinentes sobre el producto fitosanitario previstos en la parte B del anexo III, como:

— los intervalos que deben transcurrir antes de volver a entrar en la plantacion, los plazos de
espera y demds precauciones para la proteccion de las personas y de los animales,

— el método de aplicacion, especialmente la pulverizacion,

— la dosis de aplicacién méxima,

— el volumen minimo de aplicacién mediante pulverizacion,

— la composicion del preparado,

— el exceso restante en vegetales y productos vegetales tras el tratamiento, teniendo en cuenta
la influencia de factores tales como la temperatura, la luz ultravioleta, el pH y la presencia de
determinadas sustancias, y

— otras actividades en las que resulten expuestos los trabajadores.

Efectos en la salud humana o animal derivados de los residuos

Los residuos viables y no viables deben abordarse separadamente en la evaluacién. Los virus y los

viroides deben considerarse residuos viables, ya que son capaces de transferir material genético, aunque

estrictamente hablando no estén vivos.
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2.6.2.1. Residuos no viables

3)

Los Estados miembros evaluardn la posibilidad de que personas o animales se vean expuestos a
residuos no viables y a sus productos de degradacion a través de la cadena alimentaria debido a la
posible presencia de dichos residuos en el interior o en la superficie de partes comestibles de los
cultivos tratados. En particular, se deberd tener en cuenta la informacién siguiente:

— la fase de desarrollo del microorganismo en la que se producen residuos no viables,

—  las fases de desarrollo/ciclo vital del microorganismo en condiciones ambientales tipicas. En
particular, se deberd prestar atencion a la evaluacion de las posibilidades de supervivencia y
multiplicacién del microorganismo en el interior o en la superficie de los cultivos, alimentos
y piensos y, consecuentemente, de las posibilidades de que se produzcan residuos no viables,

— la estabilidad de los residuos no viables relevantes (incluidos los efectos de factores como la
temperatura, la luz ultravioleta, el pH y la presencia de determinadas sustancias),

—  cualquier estudio experimental en el que se demuestre si los residuos no viables relevantes se
translocan o no en los vegetales,

—  datos sobre las buenas précticas agricolas propuestas (incluido el niimero y el momento de
las aplicaciones, la tasa de aplicacion mdxima y el volumen minimo para la aplicacién por
pulverizacion, los intervalos propuestos antes de la cosecha para los usos previstos o los
periodos de retencién o almacenamiento en el caso de los usos posteriores a la cosecha),
ademds de los datos adicionales sobre la aplicacion contemplados en la parte B del anexo III,

— cuando proceda, otros usos autorizados de productos fitosanitarios en el drea prevista de
utilizacién, por ejemplo, que contengan los mismos residuos, y

— la aparicién natural de residuos no viables en partes comestibles de plantas como
consecuencia de microorganismos surgidos naturalmente.

Los Estados miembros evaluardn la toxicidad de los residuos no viables y sus productos de
degradacion, teniendo especialmente en cuenta la informacion especifica facilitada con arreglo a la
parte B de los anexos II y IIL

En el caso de que los residuos no viables o sus productos de degradacion se consideren relevantes,
desde el punto de vista toxicoldgico, para las personas y/o los animales y de que la exposicién a los
mismos no se considere desdefiable, se deberdn determinar los niveles reales presentes en el
interior o en la superficie de las partes comestibles de los cultivos tratados, considerando para ello:

—  los métodos de andlisis para la determinacion de los residuos no viables,
— las curvas de crecimiento del microorganismo en condiciones optimas, y

—  la produccién/formacion de residuos no viables en determinados momentos (por ejemplo,
en la época prevista para la cosecha).

2.6.2.2. Residuos viables

a)

Los Estados miembros evaluardn la posibilidad de que personas o animales se vean expuestos a
residuos viables a través de la cadena alimentaria debido a la posible presencia de dichos residuos
en el interior o en la superficie de (las partes comestibles de) los cultivos tratados. En particular, se
deberd tener en cuenta la informacién siguiente:

— las posibilidades de supervivencia, la persistencia y multiplicacién del microorganismo en el
interior o en la superficie de los cultivos, alimentos y piensos; se deberdn abordar las
distintas fases de desarrollo/ciclo vital del microorganismo,

—  la informacio6n relativa a su nicho ecoldgico,
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2.7.

— la informacién sobre el destino y el comportamiento en distintas partes del medio ambiente,
— la aparici6n natural del microorganismo (y/o de microorganismos relacionados),

—  datos sobre las buenas précticas agricolas propuestas (incluido el niimero y el momento de
las aplicaciones, la tasa de aplicacion mdxima y el volumen minimo para la aplicacién por
pulverizacion, los intervalos propuestos antes de la cosecha para las utilizaciones previstas o
los periodos de retencién o almacenamiento en el caso de las utilizaciones posteriores a la
cosecha), ademds de los datos adicionales sobre la aplicacién contemplados en la parte B del
anexo III,

— cuando proceda, otras utilizaciones autorizadas, en el drea prevista de utilizacién, de
productos fitosanitarios que contengan, por ejemplo, el mismo microorganismo o
produzcan los mismos residuos.

b)  Los Estados miembros evaluardn la informacién especifica relativa a la capacidad de los residuos
viables de subsistir y crecer en el hospedador y de causar efectos o reacciones en el mismo. En
particular, se deberd tener en cuenta la informacion siguiente:

—  los datos médicos y los estudios sobre toxicidad, infectividad y patogenicidad contemplados
en la parte B del anexo II, asi como los resultados de su evaluacion,

— las fases de desarrollo/ciclo vital del microorganismo en condiciones ambientales tipicas (por
ejemplo en el interior o en la superficie del cultivo tratado),

— el modo de accién del microorganismo, y

— las propiedades bioldgicas del microorganismo (por ejemplo la especificidad del
hospedador).

Se deberdn abordar las distintas fases de desarrollo/ciclo vital del microorganismo.

¢)  Enel caso de que los residuos viables se consideren relevantes desde el punto de vista toxicologico
para las personas y/o los animales, y siempre que la exposicién a los mismos no se considere
desdefiable, se deberdn determinar los niveles reales presentes en el interior y en la superficie de las
partes comestibles de los cultivos tratados, considerando para ello:

—  los métodos de andlisis para la determinacion de los residuos viables,
— las curvas de crecimiento del microorganismo en condiciones optimas, y

— las posibilidades de extrapolacién de los datos entre cultivos.

Destino y comportamiento en el medio ambiente

Se debe tener en cuenta la biocomplejidad de los ecosistemas y las interacciones en las comunidades
microbianas de que se trate.

La informacién sobre el origen y las propiedades (por ejemplo, la especificidad) del microorganismo o
de sus metabolitos/toxinas residuales y sobre el uso que se les piensa dar constituye la base de la
evaluacion del destino y el comportamiento medioambiental. Hay que tener en cuenta el modo de
accion del microorganismo.

Se efectuard una evaluacion del destino y el comportamiento de todo metabolito relevante conocido que
produzca el microorganismo. La evaluacion deberd realizarse para cada compartimento ambiental y se
basard en los criterios especificados en el inciso iv) de la seccion 7 de la parte B del anexo II.

Para la evaluacién del destino y el comportamiento medioambiental del producto fitosanitario, los
Estados miembros tendrdn en cuenta todos los aspectos del medio ambiente, incluida la biota. El
potencial de persistencia y multiplicacién de microorganismos ha de evaluarse en todos los
compartimentos ambientales, a menos que se pueda justificar que determinados microorganismos no
alcanzardn un compartimento especifico. Debe considerarse la movilidad del microorganismo y de sus
metabolitos/toxinas residuales.
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Q)

2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

2.7.4.

Los Estados miembros evaluardn la posibilidad de contaminacién de las aguas subterrdneas, las aguas
superficiales y el agua potable en las condiciones de utilizacién propuestas del producto fitosanitario.

En la evaluacion general, los Estados miembros prestardn especial atencion a los posibles efectos
adversos en los seres humanos debido a la contaminacién de las aguas subterrdneas cuando la sustancia
activa se aplica en regiones con condiciones de vulnerabilidad, como las zonas de extraccién de agua
potable.

Los Estados miembros deberdn evaluar el riesgo para el compartimento acudtico cuando se haya
establecido la posibilidad de exposicién de los organismos acudticos. Un microorganismo puede dar
lugar a riesgos por su capacidad de implantarse en el medio ambiente mediante su multiplicacion y
puede tener, por tanto, un impacto duradero o permanente en comunidades microbianas o en sus
predadores.

Dicha evaluacién tomard en consideracion los siguientes datos:

a)  las propiedades bioldgicas del microorganismo,

b) la supervivencia del microorganismo en el medio ambiente,

¢) el nicho ecolégico,

d) el nivel de base natural del microorganismo cuando es indigena,

e) la informacion sobre el destino y el comportamiento en distintas partes del medio ambiente,

f)  cuando proceda, informacién sobre la posible interferencia con los sistemas analiticos utilizados
para el control de calidad del agua potable que se contemplan en la Directiva 98/83/CE del
Consejo, de 3 de noviembre de 1988, relativa a la calidad de las aguas destinadas al consumo
humano (%),

g)  cuando proceda, otras utilizaciones autorizadas, en el drea prevista de utilizacién, de productos
fitosanitarios que contengan la misma sustancia activa o produzcan los mismos residuos.

Los Estados miembros evaluardn la posibilidad de exposicion de los organismos presentes en la
atmésfera al producto fitosanitario en las condiciones de utilizacién propuestas; en el caso de que esta
posibilidad exista, deberdn evaluar el riesgo para la atmdsfera. Se deberd tener en cuenta el transporte de
corto y largo alcance del microorganismo en la atmoésfera.

Los Estados miembros evaluardn la posibilidad de exposicién de los organismos del compartimento
terrestre al producto fitosanitario en las condiciones de uso propuestas; en el caso de que esta
posibilidad exista, deberdn evaluar los riegos que surjan para el compartimento terrestre. Un
microorganismo puede dar lugar a riesgos debido a su capacidad potencial de implantarse en el medio
ambiente mediante multiplicacién y puede tener, por tanto, un impacto duradero o permanente en
comunidades microbianas o en sus depredadores.

Dicha evaluacién tomard en consideracion la siguiente informacién:
a)  las propiedades bioldgicas del microorganismo,

b)  la supervivencia del microorganismo en el medio ambiente,

¢) el nicho ecoldgico,

d) el nivel de base natural del microorganismo cuando es indigena,

e) la informacién sobre el destino y el comportamiento en distintas partes del medio ambiente, y

DO L 330 de 5.12.1998, p. 32. Directiva cuya tltima modificacion la constituye el Reglamento (CE) n® 1882/2003 del
Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 284 de 31.10.2003, p. 1).



L 90/22

Diario Oficial de la Unién Europea

8.4.2005

2.8.

2.8.1.1.

2.8.1.2.

f)  cuando proceda, otras utilizaciones autorizadas, en el drea prevista de utilizacién, de productos
fitosanitarios que contengan la misma sustancia activa o produzcan los mismos residuos.

Efectos en organismos no objetivo y exposicion de los mismos

Deberd evaluarse la informacién relativa a la ecologia del microorganismo y los efectos en el medio
ambiente, asi como los posibles niveles de exposicién y los efectos de sus metabolitos/toxinas
relevantes. Es preciso llevar a cabo una valoracion global de los riesgos medioambientales que pueda
presentar el producto fitosanitario, teniendo en cuenta los niveles normales de exposicién a los
microorganismos tanto en el medio ambiente como en el cuerpo de los organismos, si fuera necesario.

Los Estados miembros evaluardn la posibilidad de exposicién de organismos no objetivo en las
condiciones de uso propuestas y, en el caso de que exista esta posibilidad, deberdn evaluar los riesgos
para los organismos no objetivo de que se trate.

Cuando proceda, serd preciso evaluar la patogenicidad y la infectividad, al menos que pueda justificarse
que no se verdn expuestos los organismos no objetivo.

Para evaluar la posibilidad de exposicién se deberd tener en cuenta también la siguiente informacién:

a)  la supervivencia del microorganismo en el compartimento respectivo,

b) el nicho ecoldgico,

¢) el nivel de base natural del microorganismo cuando es indigena,

d) la informaci6n sobre el destino y el comportamiento en distintas partes del medio ambiente, y

e) cuando proceda, otros usos autorizados, en el drea prevista de utilizacion, de productos
fitosanitarios que contengan la misma sustancia activa o produzcan los mismos residuos.

Los Estados miembros evaluardn la posibilidad de exposicién de la fauna terrestre (aves no domésticas,
mamiferos y otros vertebrados terrestres) y los efectos en ella.

Un microorganismo puede dar lugar a riesgos debido a su capacidad de infectar los sistemas de los
hospedadores aviares y mamiferos y multiplicarse en ellos. Se deberd evaluar si se pueden modificar o
no los riesgos identificados debido a la formulacién del producto fitosanitario, para lo que se deberd
tener en cuenta la siguiente informacion sobre el microorganismo:

a) sumodo de accidn,

b)  otras propiedades bioldgicas,

¢) los estudios sobre toxicidad, patogenicidad e infectividad en los mamiferos, y

d) los estudios sobre toxicidad, patogenicidad e infectividad en las aves.

Un producto fitosanitario puede tener efectos toxicos debido a la accion de las toxinas o los
coadyuvantes. Para la evaluacion de dichos efectos se deberd tener en cuenta la informacién siguiente:

a) los estudios sobre toxicidad en los mamiferos,

b)  los estudios sobre toxicidad en las aves, y

¢) la informacién sobre el destino y el comportamiento en distintas partes del medio ambiente.
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2.8.2.

2.8.2.1.

2.8.2.2.

2.8.3.

2.8.3.1.

2.8.3.2.

2.8.4.

2.8.4.1.

En el caso de que durante las pruebas se observase mortalidad o indicios de intoxicacion, la evaluacién
deberd incluir un célculo de la relacién toxicidad/exposicién basada en el cociente del valor DL, y la
exposicion prevista expresada en mg/kg de peso corporal.

Los Estados miembros evaluardn la posibilidad de exposicion de los organismos acudticos y los efectos
en los mismos.

Un microorganismo puede dar lugar a riesgos debido a su capacidad de infectar organismos acudticos y
multiplicarse en ellos. Se deberd evaluar si se pueden modificar o no los riesgos identificados debido a la
formulacion del producto fitosanitario, para lo que se deberd tener en cuenta la siguiente informacion
sobre el microorganismo:

a) sumodo de accidn,
b)  otras propiedades bioldgicas, y
¢) los estudios sobre toxicidad, patogenicidad e infectividad.

Un producto fitosanitario puede tener efectos toxicos debido a la accién de las toxinas o los
coadyuvantes. Para la evaluacion de dichos efectos se deberd tener en cuenta la informacién siguiente:

a)  los estudios sobre toxicidad en organismos acudticos, y
b) la informacion sobre el destino y el comportamiento en distintas partes del medio ambiente.

En el caso de que durante las pruebas se observase mortalidad o indicios de intoxicacion, la evaluacion
deberd incluir un cdlculo de la relacién toxicidad/exposicién basada en el cociente del valor CE | y/o del
valor CSEO y la exposicion prevista.

Los Estados miembros evaluardn la posibilidad de exposicién de las abejas y los efectos en las mismas.

Un microorganismo puede dar lugar a riesgos debido a su capacidad de infectar abejas y multiplicarse
en ellas. Se deberd evaluar si se pueden modificar o no los riesgos identificados debido a la formulacién
del producto fitosanitario, para lo que se deberd tener en cuenta la siguiente informacién sobre el
microorganismo:

a)  sumodo de accidn,
b)  otras propiedades bioldgicas, y
¢) los estudios sobre toxicidad, patogenicidad e infectividad.

Un producto fitosanitario puede tener efectos téxicos debido a la accién de las toxinas o los
coadyuvantes. Para la evaluacién de dichos efectos se deberd tener en cuenta la informacion siguiente:

a)  los estudios sobre toxicidad en las abejas, y
b) la informacion sobre el destino y el comportamiento en distintas partes del medio ambiente.

En el caso de que durante las pruebas se observase mortalidad o indicios de intoxicacion, la evaluacion
debera incluir un célculo del cociente de la peligrosidad, basado en el cociente de la dosis en g/ha y el
valor DL, en pgfabeja.

Los Estados miembros evaluaran la posibilidad de exposicién de otros artropodos distintos de las abejas
y los efectos en los mismos.

Un microorganismo puede dar lugar a riesgos debido a su capacidad de infectar artrépodos distintos de
las abejas y multiplicarse en ellos. Se deberd evaluar si se pueden modificar o no los riesgos identificados
debido a la formulacién del producto fitosanitario, para lo que se deberd tener en cuenta la siguiente
informacion sobre el microorganismo:

a)  sumodo de accidn,

b)  otras propiedades bioldgicas, y
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2.8.4.2.

2.8.5.1.

2.8.5.2.

2.8.6.1.

2.8.6.2.

¢) los estudios sobre toxicidad, patogenicidad e infectividad en abejas y otros artrépodos.

Un producto fitosanitario puede tener efectos téxicos debido a la accién de las toxinas o los
coadyuvantes. Para la evaluacién de dichos efectos se deberd tener en cuenta la informacién siguiente:

a)  los estudios sobre toxicidad en los artrépodos,
b) la informacién sobre el destino y el comportamiento en distintas partes del medio ambiente, y
¢) los datos disponibles procedentes del examen bioldgico primario.

En el caso de que durante las pruebas se observase mortalidad o indicios de intoxicacion, la evaluacién
deberd incluir un cdlculo de la relacién toxicidad/exposicién basada en el cociente del valor TE, | (tasa
efectiva) y la exposicion prevista.

Los Estados miembros evaluardn la posibilidad de exposicién de las lombrices de tierra y los efectos en
las mismas.

Un microorganismo puede dar lugar a riesgos debido a su capacidad de infectar lombrices de tierra y
multiplicarse en ellas. Se deberd evaluar si se pueden modificar o no los riesgos identificados debido a la
formulacién del producto fitosanitario, para lo que se deberd tener en cuenta la siguiente informacién
sobre el microorganismo:

a) sumodo de accibn,
b)  otras propiedades bioldgicas, y
¢) los estudios sobre toxicidad, patogenicidad e infectividad en lombrices de tierra.

Un producto fitosanitario puede tener efectos toxicos debido a la accién de las toxinas o los
coadyuvantes. Para la evaluacion de dichos efectos se deberd tener en cuenta la informacién siguiente:

a) los estudios sobre toxicidad en las lombrices de tierra, y
b) la informacién sobre el destino y el comportamiento en distintas partes del medio ambiente.

En el caso de que durante las pruebas se observase mortalidad o indicios de intoxicacion, la evaluacion
deberd incluir un cdlculo de la relacion toxicidad/exposicion basada en el cociente del valor CL,; y la
exposicion prevista expresada en mg/kg de tierra seca.

Los Estados miembros evaluardn la posibilidad de exposicion de los microorganismos del suelo y los
efectos en los mismos.

Un microorganismo puede dar lugar a riesgos debido a su capacidad de interferir en la mineralizacion
del nitrégeno y del carbono en el suelo. Se deberd evaluar si se pueden modificar o no los riesgos
identificados debido a la formulacion del producto fitosanitario, para lo que se deberd tener en cuenta la
siguiente informacién sobre el microorganismo:

a)  sumodo de accidn, y
b)  otras propiedades bioldgicas.

Cuando se pueda justificar que se puede efectuar una evaluacién del riesgo adecuada con la informacion
disponible, no se requerirdn datos experimentales.

Los Estados miembros evaluardn el impacto de los microorganismos exéticos o no indigenas en los
microorganismos no objetivo y en sus depredadores como consecuencia del uso del producto en las
condiciones de uso propuestas. Siempre que se pueda justificar que se puede efectuar una evaluacion del
riesgo adecuada con la informacién disponible, no se requerirdn datos experimentales.
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2.8.6.3. Un producto fitosanitario puede tener efectos toxicos debido a la accion de las toxinas o los
coadyuvantes. Para la evaluacién de dichos efectos se deberd tener en cuenta la informacién siguiente:

a)  la informacion sobre el destino y el comportamiento en distintas partes del medio ambiente, y

b)  toda la informacion de que se disponga a partir del examen bioldgico primario.

2.9.  Conclusiones y propuestas

Los Estados miembros llegardn a conclusiones respecto a la necesidad de obtener informacién adicional
ylo realizar mds pruebas, y de adoptar medidas para limitar los riesgos que surjan. Los Estados
miembros justificardn las propuestas de clasificacion y etiquetado del producto fitosanitario.

C.  PROCEDIMIENTO DECISORIO

1. Principios generales

1.1.  Los Estados miembros impondrdn, cuando proceda, condiciones o restricciones a las autorizaciones
concedidas. Las caracteristicas y la severidad de estas condiciones o restricciones deberan seleccionarse
de acuerdo con la naturaleza y el alcance de los beneficios y los riesgos que puedan esperarse y en
proporcion a los mismos.

1.2.  Los Estados miembros velardn por que las decisiones de concesién de autorizaciones que se tomen
tengan en cuenta las condiciones agricolas, fitosanitarias, medioambientales y climdticas, de las dreas
previstas de uso. De tales consideraciones podran derivarse condiciones especificas y restricciones al uso
y que la autorizacion se conceda para unas dreas pero no para otras del Estado miembro de que se trate.

1.3.  Los Estados miembros velardn 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 inaceptables para la salud humana o animal ni para el medio
ambiente. Las cantidades autorizadas deberdn diferenciarse de acuerdo con las condiciones agricolas,
fitosanitarias, medioambientales (incluidas las climaticas) de las diversas dreas para las que se conceda la
autorizacién y en proporcién a las mismas. No obstante, ni las dosis que vayan a utilizarse ni el ndmero
de aplicaciones podran producir efectos indeseables, como la aparicion de resistencias.

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

1.5.  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 no objetivo.

1.6.  Antes de expedir la autorizacion, los Estados miembros velardn por que la etiqueta del producto
fitosanitario:

a)  cumpla las condiciones previstas en el articulo 16 de la presente Directiva,

b)  contenga, ademads, la informacién relativa a la proteccién de los usuarios exigida por la legislacion
comunitaria sobre proteccion de los trabajadores, y

¢)  precise, en particular, las condiciones o restricciones de utilizacién del producto fitosanitario
contempladas en los puntos 1.1 a 1.5,
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1.7.

1.8.

1.9.

d) la autorizacién debe mencionar los datos contemplados en las letras g) y h) del apartado 1 del
articulo 16 de la presente Directiva y en los puntos 1.2, 2.4, 2.5 y 2.6 del articulo 10 de la
Directiva 1999/45/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de mayo de 1999, sobre la
aproximacién de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados
miembros relativas a la clasificacion, el envasado y el etiquetado de preparados peligrosos (1).

Antes de expedir la autorizacion, los Estados miembros
a)  velardn por que el envase propuesto se ajuste a las disposiciones de la Directiva 1999/45/CE,
b)  se asegurardn de que:

— los procedimientos de destruccion del producto fitosanitario,

— los procedimientos de neutralizacion de cualquier efecto adverso del producto fitosanitario
en caso de dispersion accidental, y

—  los procedimientos de descontaminacion y destruccién de los envases
se ajusten a las disposiciones reglamentarias de que se trate.

No se concederd autorizacion alguna a menos que se cumplan todos los requisitos a que se refiere el
punto 2. No obstante, cuando no se cumplan totalmente uno o varios de los requisitos especificos del
proceso decisorio mencionados en el punto 2.4, las autorizaciones se concederdn tinicamente cuando
los beneficios derivados de la utilizacién del producto fitosanitario en las condiciones propuestas de
utilizacion pesen mds que los posibles efectos adversos de su utilizacién. Deberdn indicarse en la
etiqueta todas las restricciones de utilizacién del producto fitosanitario relativas al incumplimiento de
algunos de los requisitos a que se refiere el punto 2.4. Dichos beneficios podran consistir en:

a) mejoras en relacién con las medidas de control integrado o con la agricultura ecoldgica y
compatibilidad con ambas,

b) facilitacién de estrategias para minimizar el riesgo de aparicién de resistencias,
¢)  menores riesgos para operarios y consumidores,
d) menor contaminacién ambiental y menores consecuencias en las especies no objetivo.

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

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

b)  siempre que sea posible, y en estrecha cooperacién con el solicitante, establecer medidas para
reducir atin mds la exposicién que podria producirse tras la utilizacién 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 utilizacion.

DO L 200 de 30.7.1999, p. 1. Directiva cuya tltima modificacién la constituye la Directiva 2004/66/CE (DO L 168 de

1.5.2004, p. 35).
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1.10.

1.14.

2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

Los Estados miembros velardn por que, en la medida de lo posible, para todos los microorganismos
para los que se solicite autorizacion, el solicitante haya tenido en cuenta todos los conocimientos y la
informacion pertinentes disponibles y publicados en el momento de la presentacién de la solicitud.

En el caso de que el microorganismo haya sido modificado genéticamente, segin se define en la
Directiva 2001/18/CE, no se concederd la autorizacién a menos que se presente la evaluacion llevada a
cabo conforme a lo dispuesto en la Directiva 2001/18/CE, tal como exige el apartado 3 del articulo 1 de
esa Directiva. Se deberd facilitar la decision pertinente adoptada por las autoridades competentes de
conformidad con lo dispuesto en la Directiva 2001/18/CE.

De conformidad con el apartado 3 del articulo 1 de la presente Directiva, no se concederd la
autorizacioén para los productos fitosanitarios que contengan organismos modificados genéticamente a
menos que dicha autorizacién se conceda con arreglo a lo dispuesto en la parte C de la Directiva 2001/
18/CE, en virtud de lo cual el organismo en cuestiéon pueda liberarse en el medio ambiente.

No se concederd la autorizacion en el caso de que en el producto existan metabolitos/toxinas relevantes
(es decir, aquellas que se supone puedan ser motivo de preocupacion para la salud humana y/o el medio
ambiente), de los que se tenga constancia que han sido formados por el microorganismo yfo los
contaminantes microbianos presentes en el producto fitosanitario, a menos que se pueda demostrar que
el nivel de la cantidad presente es aceptable antes y después de la utilizacién propuesta.

Los Estados miembros garantizardn que se aplican las medidas de control de calidad adecuadas para
garantizar la identidad del microorganismo y de los componentes del producto fitosanitario. Estas
medidas de control deben incluir un andlisis de peligros y puntos de control critico (APPCC) o un
sistema equivalente.

Principios especificos

Los principios especificos se aplicardn sin perjuicio de los principios generales que figuran en la
seccion 1.

Identidad

Para cada autorizacién concedida, los Estados miembros velardn por que el microorganismo de que se
trate se deposite en una coleccién de cultivos reconocida internacionalmente y disponga de un nimero
de entrada. Cada microorganismo deberi identificarse y nombrarse a nivel de especie, y caracterizarse a
nivel de cepa. Se deberd informar también acerca de si el microorganismo es o no es un tipo silvestre,
un mutante espontdneo o inducido, o un organismo modificado genéticamente.

Propiedades bioldgicas y técnicas

Deberd existir informacién suficiente para permitir evaluar el contenido minimo y mdaximo del
microorganismo en el material utilizado para la fabricacién de los productos fitosanitarios y en el
producto fitosanitario mismo. Se deberd determinar en la medida de lo posible el contenido de otros
componentes de la formulacién en el producto fitosanitario y de microorganismos contaminantes
derivados del proceso de produccién. Los Estados miembros garantizarin que los organismos
contaminantes se mantienen bajo control a un nivel aceptable. Ademds, se deberd facilitar la naturaleza
y el estado fisico del producto fitosanitario, preferiblemente de acuerdo con el «Catdlogo de tipos de
formulacién de plaguicidas y sistema de codificacién internacional (CropLife International Technical
Monograph n° 2, 5% edicién, 2002)».

No se concederd la autorizacion en el caso de que, sobre la base de un aumento de la resistencia, de
transferencia de la misma o de cualquier otro mecanismo, se haga patente, en cualquier etapa del
desarrollo de un producto fitosanitario microbiano, que puede haber interferencias en la eficacia de un
agente antimicrobiano usado en medicina o veterinaria.
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2.3.

2.4.

2.4.1.

2.4.1.1.

2.4.1.2.

2.4.1.3.

2.4.1.4.

2.4.1.5.

2.4.1.6.

2.4.1.7.

Informacion adicional

No se concederd autorizacién alguna a menos que se facilite informacion pormenorizada sobre el
control continuo de la calidad del método de produccion, el proceso de produccién y el producto
fitosanitario de que se trate. Se deberdn considerar, en particular, las modificaciones espontédneas de las
principales caracteristicas del microorganismo y la ausencia o la presencia de organismos
contaminantes. Los criterios de aseguramiento de calidad para la produccién y las técnicas utilizadas
para garantizar un producto fitosanitario uniforme deberdn describirse y especificarse, en la medida de
lo posible.

Eficacia

Aprovechamiento

No se concederdn autorizaciones para los usos propuestos cuando éstos incluyan recomendaciones para
la lucha o la proteccion contra organismos que no se consideren nocivos, basandose en la experiencia y
en el acervo cientifico, en las condiciones agricolas, fitosanitarias, medioambientales (incluidas las
climdticas) normales de las dreas de utilizacion propuesta o cuando los demds efectos perseguidos no se
consideren beneficiosos en dichas condiciones.

La intensidad, uniformidad y persistencia del control de la plaga, la proteccién u otros efectos
perseguidos deberdn ser analogos a los derivados de la utilizacion 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 proteccién o de otros efectos perseguidos en las condiciones agricolas, fitosanitarias,
medioambientales (incluidas las climdticas) del drea de utilizacién propuesta.

En su caso, el efecto sobre la cosecha con motivo de la utilizacién del producto fitosanitario y la
reduccion de las pérdidas durante el almacenamiento, en términos de cantidad o de calidad, deberdn ser
analogos 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 agricolas, fitosanitarias, medioambientales (incluidas las
climdticas) del drea de utilizacién propuesta.

Las conclusiones relativas a la eficacia del preparado deberdn ser vilidas para todas las dreas de los
Estados miembros en las que vaya a autorizarse y para todas las condiciones declaradas de utilizacion,
excepto cuando la etiqueta propuesta especifique que el preparado estd 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 propuesta exija la utilizaciéon del preparado mezclado con otros productos
fitosanitarios especificos o con adyuvantes, la mezcla deberd alcanzar los efectos deseados y cumplir los
principios mencionados en los puntos 2.4.1.1. a 2.4.1.4.

Cuando la etiqueta recomiende la utilizacién del preparado mezclado con otros productos fitosanitarios
especificos o con adyuvantes, los Estados miembros sélo aceptardn la recomendacion si estd bien

fundada.

Si existen indicios de la aparicién de resistencias de patdgenos al producto fitosanitario, el Estado
miembro en cuestién decidird si la estrategia de gestién de la resistencia que se haya presentado trata
esta cuestion de manera adecuada y suficiente.

Para el control de las especies vertebradas podrdn utilizarse sélo se autorizard el uso de productos
fitosanitarios que contengan microorganismos no viables. El efecto perseguido en los vertebrados
objeto de control deberd obtenerse sin provocar dolor ni sufrimiento innecesarios a estos animales.
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2.4.2.

2.4.2.1.

2.4.2.2.

2.4.2.3.

2.4.2.4.

2.4.2.5.

2.4.2.6.

2.4.2.7.

2.4.2.8.

2.5.

2.5.1.

2.5.2.

La ausencia de efectos inaceptables en vegetales y productos vegetales

Los vegetales o productos vegetales tratados no deberdn presentar efectos fitotxicos relevantes, excepto
cuando la etiqueta propuesta indique las limitaciones correspondientes de utilizacién.

La cosecha no deberd ser inferior, debido a los efectos fitotéxicos, a la que se obtendria sin la utilizacion
del producto fitosanitario, a menos que la reduccion se compense con otras ventajas, como una mejora
de la calidad de los vegetales o de los productos vegetales tratados.

No deberdn producirse efectos adversos e inaceptables para la calidad de los vegetales o de los
productos vegetales tratados, excepto en el caso de efectos adversos para la transformacién cuando la
etiqueta propuesta especifique que el preparado no debe aplicarse a los cultivos que se destinen a la
transformacion.

No deberdn producirse efectos adversos e inaceptables en los vegetales o en los productos vegetales
tratados que se utilicen para la propagaciéon o la reproduccién, como efectos en la viabilidad,
germinacion, brotacién, arraigamiento e implantacion, excepto cuando la etiqueta propuesta
especifique que el preparado no debe aplicarse a los vegetales o a los productos vegetales que vayan
a utilizarse para la propagacién o la reproduccion.

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

No deberdn producirse efectos inaceptables en los cultivos contiguos, excepto cuando la etiqueta
propuesta 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 adyuvantes en forma de mezcla, ésta deberd cumplir los principios mencionados en
los puntos 2.4.2.1 a 2.4.2.6.

Las instrucciones propuestas para la limpieza del equipo de aplicacién deberan ser précticas y eficaces,
de manera que puedan aplicarse con facilidad y se asegure la eliminacién de los residuos del producto
fitosanitario que posteriormente puedan provocar dafios.

Meétodos de identificacion, deteccién y cuantificacién

Los métodos propuestos deben reflejar las técnicas mds recientes. Los métodos de seguimiento posterior
a la autorizacion deberfan incluir el uso de reactivos y equipos normalmente disponibles.

La autorizacion sélo se concederd en el caso de que exista un método adecuado que tenga la calidad
suficiente para identificar y cuantificar al microorganismo y los componentes no viables (por ejemplo,
toxinas, impurezas y coadyuvantes) del producto fitosanitario. En el caso de que el producto
fitosanitario contenga mds de un microorganismo, los métodos recomendados deberan ser capaces de
identificar y determinar el contenido de cada uno.

La autorizacién sélo se concederd cuando existan métodos adecuados para el control y el seguimiento
posterior al registro de los residuos viables y/o no viables. Se deberd disponer de métodos para el
andlisis de:

a) los vegetales, productos vegetales, alimentos de origen vegetal o animal y piensos, si se presentan
residuos toxicologicamente relevantes. Un residuo se considerard relevante cuando requiere un
limite maximo de residuo (LMR), un plazo de espera o un intervalo antes de volver a entrar en la
plantacién o cualquier otro tipo de precaucion, y de

b) el suelo, agua, aire yfo tejidos corporales, si se presentan residuos desde el punto de vista
toxicoldgico, ecotoxicoldgico o medioambiental.
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2.6.

2.6.1.1.

2.6.1.2.

2.6.1.3.

2.6.1.4.

2.6.1.5.

2.6.1.6.

2.6.1.7.

2.6.1.8.

Efectos en la salud humana y animal

Efectos en la salud humana y animal derivados del producto fitosanitario

La autorizacion no se concederd cuando de la informacion facilitada en el expediente se desprenda que
el microorganismo es patdgeno para humanos o animales no objetivo en las condiciones de uso
propuestas.

La autorizacion no se concederd cuando el microorganismo o el producto fitosanitario que contenga el
microorganismo pueda, en las condiciones de uso recomendadas, incluida la peor de las hipdtesis
realistas, formar colonias en humanos o animales o tener efectos adversos en los mismos.

Cuando tomen una decisién relativa a la autorizacién de un producto fitosanitario microbiano, los
Estados miembros consideraran los posibles efectos en todas las poblaciones humanas, a saber, usuarios
profesionales, usuarios no profesionales y personas expuestas directa o indirectamente a través del
medio ambiente y en el trabajo, asi como en los animales.

Todos los microorganismos deberdn considerarse sensibilizantes potenciales, salvo que se establezca
mediante la informacién pertinente que no existe riesgo alguno de sensibilizacién, teniendo en cuenta
la existencia de individuos inmunodeficientes o con otro tipo de sensibilidad. Por lo tanto, las
autorizaciones concedidas deberdn especificar que se deberd utilizar ropa de proteccién y guantes
adecuados y que se deberd evitar inhalar el producto fitosanitario que contiene el microorganismo.
Ademds, las condiciones de uso propuestas pueden exigir el uso de otros equipos y prendas protectoras.

Cuando las condiciones de uso propuestas requieran el uso de prendas protectoras, la autorizacion se
concederd Ginicamente cuando tales prendas sean eficaces y conformes a las disposiciones comunitarias
pertinentes y el usuario pueda conseguirlas ficilmente y s6lo cuando pueda hacerse uso de las mismas
en las condiciones en que se utilice el producto fitosanitario, teniendo particularmente en cuenta las
condiciones climdticas.

La autorizacién no se concederd cuando se tenga constancia de que la transferencia de material genético
del microorganismo a otros organismos puede tener efectos adversos en la salud humana y animal,
incluida la resistencia a sustancias terapéuticas conocidas.

Los productos fitosanitarios que, debido a sus propiedades particulares o que, en caso de manipulacién
o utilizacion 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 formulacion, la distribucién
comercial y el modo y las condiciones de empleo. Ademds, los productos fitosanitarios clasificados
como muy téxicos no podrdn autorizarse para su utilizacién por usuarios no profesionales.

Tras la aplicacion del producto fitosanitario, deben establecerse plazos de espera, plazos de seguridad
para volver a entrar en la plantacién y otras precauciones de tal manera que garanticen que se evita la
colonizacién o cualquier efecto adverso en los trabajadores expuestos o en los transetntes.

Los plazos de espera y de seguridad para volver a entrar en la plantacién o cualesquiera otras
precauciones deberdn establecerse de forma que se evite la colonizacién de animales o los efectos
adversos en los mismos.

Los plazos de espera y de seguridad para volver a entrar en la plantacién o cualesquiera otras
precauciones que garanticen que se evita la colonizacion y los efectos adversos deberdn ser realistas; en
caso necesario, podrdn establecerse medidas cautelares especiales.
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2.6.1.9. Las condiciones de autorizacion se ajustardn a lo dispuesto en la Directiva 98/24/CE del Consejo, de
7 de abril de 1998, relativa a la proteccién de la salud y la seguridad de los trabajadores contra los
riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo ('), y en la Directiva 2000/54/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de septiembre de 2000, sobre la protecciéon de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes bioldgicos durante (3). Se
tendrdn en cuenta los datos experimentales y la informacién pertinentes para el reconocimiento de los
sintomas de infeccién o patogenicidad, asi como los relativos a la eficacia de las medidas terapéuticas y
de primeros auxilios que se hayan facilitado. Las condiciones de autorizacién tomardn también en
consideracion lo dispuesto en la Directiva 2004/37/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
29 de abril de 2004, relativa a la proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la
exposicibn a agentes cargindgenos o mutdgenos durante el trabajo (). Las condiciones de autorizacién
se ajustardn también a lo dispuesto en la Directiva 89/656/CEE del Consejo, de 30 de noviembre
de 1989, relativa a las disposiciones minimas de seguridad y de salud para la utilizacion por los
trabajadores en el trabajo de equipos de proteccién individual (¥).

2.6.2. Efectos en la salud humana y animal derivados de los residuos

2.6.2.1. La autorizacion se concederd exclusivamente en el caso de que exista suficiente informacion sobre los
productos fitosanitarios que contienen el microorganismo para decidir que no tienen efectos nocivos
para la salud humana o animal derivados de la exposicion al microorganismo, a sus residuos y a los
metabolitos/toxinas que permanezcan en el interior o en la superficie de los vegetales o de los
productos vegetales.

2.6.2.2. La autorizacion solo se concederd en el caso de que los residuos viables y/o no viables que se produzcan
reflejen las cantidades minimas del producto fitosanitario necesarias para un control adecuado, con
arreglo a la buena préctica agricola, cuyas modalidades de aplicacién (incluidos los intervalos anteriores
a la cosecha o los periodos de retenciéon o de almacenamiento) minimicen la presencia de residuos
viables y/o toxinas en la recoleccion, en el sacrificio o tras el almacenamiento.

2.7. Destino y comportamiento en el medio ambiente

2.7.1. La autorizacién no se concederd cuando la informacién disponible indique que pueden existir efectos
medioambientales adversos inaceptables debido al destino y el comportamiento del producto
fitosanitario en el medio ambiente.

2.7.2. la autorizacién no se concederd cuando la contaminacién de las aguas subterrdneas, las aguas
superficiales o el agua potable prevista como consecuencia del uso de un producto fitosanitario en las
condiciones de uso propuestas pueda provocar interferencias con los sistemas analiticos de control de la
calidad del agua potable previstos en la Directiva 98/83/CE.

2.7.3. La autorizacion no se concederd si la contaminacién prevista de las aguas subterrdneas por el uso del
producto fitosanitario en las condiciones de utilizacién propuestas infringe o supera el mas bajo de los
siguientes valores:

a)  los pardmetros o las concentraciones médximas permitidas con arreglo a la Directiva 98/83/CE, o

b)  los pardmetros o las concentraciones médximas permitidas fijadas para los componentes de los
productos fitosanitarios, como los metabolitos/toxinas relevantes, con arreglo a la Directiva 2000/
60/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2000, por la que se establece
un marco comunitario de actuacion en el dmbito de la politica de aguas (°), o

(" DO L 131 de 5.5.1998, p. 11.

() DO L 262 de 1710.2000, p. 21.

() DO L 158 de 30.4.2004, p. 50.

( DO L 393 de 30.12.1989, p. 18.

() DO L 327 de 22.12.2000, p. 1. Directiva modificada por la Decisién n° 2455/2001/CE.
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)

2.7.4.

2.7.5.

2.7.6.

2.7.7.

2.8.

¢) los pardmetros para los microorganismos o las concentraciones maximas establecidas por la
Comision para los componentes de los productos fitosanitarios, como los metabolitos/toxinas
relevantes, cuando incluyan los microorganismos que figuran en el anexo I, sobre la base de datos
adecuados, y en particular de datos toxicoldgicos, o bien, si esas concentraciones no han sido
establecidas, las concentraciones correspondientes a 1/10 de la ingesta diaria admisible (IDA)
establecida cuando el microorganismo quedé incluido en el anexo I,

a menos que se demuestre cientificamente que, en las condiciones existentes sobre el terreno, no se han
infringido ni superado los pardmetros o las concentraciones inferiores.

La autorizacién no se concederd si la contaminacién prevista de las aguas superficiales por el uso del
producto fitosanitario en las condiciones de utilizacién propuestas

a)  supera, en el caso de que las aguas superficiales existentes en la zona de uso prevista o procedentes
de dicha zona estén destinadas a la produccién de agua potable, los parimetros o valores
establecidos de conformidad con 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 (1), o

b)  supera los pardmetros o valores para los componentes de los productos fitosanitarios, como los
metabolitos|toxinas relevantes, con arreglo a la Directiva 2000/60/CE, o

¢) tiene repercusiones consideradas como inaceptables sobre especies no objetivo, incluidos los
animales, de acuerdo con los requisitos pertinentes establecidos en el punto 2.8.

Las instrucciones propuestas para el uso de los productos fitosanitarios, incluidos los procedimientos
para la limpieza del equipo de aplicacion deberdn ser tales que la probabilidad de una contaminacién
accidental de las aguas superficiales se reduzca al minimo

La autorizacién no se concederd cuando se tenga constancia de que la transferencia de material genético
del microorganismo a otros organismos puede tener efectos inaceptables sobre el medio ambiente.

La autorizacién se concederd exclusivamente cuando exista suficiente informacién sobre la posible
persistencia o competitividad del microorganismo y de los metabolitos|toxinas secundarios relevantes
presentes en el interior o en la superficie del cultivo en las condiciones ambientales reinantes en el
momento de su uso previsto y con posterioridad al mismo.

La autorizacién no se concederd cuando quepa esperar que el microorganismo y sus posibles
metabolitos/toxinas relevantes subsistirdn en el medio ambiente en concentraciones considerablemente
superiores a las existentes en los niveles naturales de base, teniendo en cuenta la repeticiéon de las
aplicaciones a lo largo de los afios, salvo que una evaluacion del riesgo consistente indique que los
riesgos derivados de la acumulacién de concentraciones estables son aceptables.

Efectos en organismos no objetivo

Los Estados miembros se asegurardn de que la informacién disponible sea suficiente para permitir que
se tome una decisién respecto a si pueden producirse o no efectos inaceptables en especies no objetivo
(flora y fauna) como consecuencia de la exposicion al producto fitosanitario que contiene el
microorganismo a continuacion de su uso previsto.

Los Estados miembros prestardn una atencién especial a los efectos posibles sobre los organismos
beneficiosos utilizados para el control bioldgico y a los organismos que desempefien un papel
importante en el control integrado.

DO L 194 de 25.7.1975, p. 26. Directiva que serd derogada a partir del 22 de diciembre de 2007 por la Directiva 2000/60/CE
(DO L 327 de 22.12.2000, p. 1).
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2.8.1.

Si existe la posibilidad de exposicion de aves y otros vertebrados terrestres no objetivo, no se concederd
autorizacién alguna cuando:

el microorganismo sea patégeno para las aves y otros vertebrados terrestres no objetivo, y

en el caso de efectos toxicos debido a los componentes del producto fitosanitario, como los
metabolitos o las toxinas relevantes, la relacion toxicidad/exposicion sea inferior a 10 sobre la base
de un valor agudo de DL, o la relacién entre la toxicidad de larga duracién/exposicion sea inferior
a 5, a menos que se demuestre fehacientemente mediante una evaluacién del riesgo adecuada que
en las condiciones existentes sobre el terreno no se producen efectos inaceptables, directa o
indirectamente, tras la utilizacién del producto fitosanitario segtin las condiciones propuestas de
utilizacion.

2.8.2. No se concederd autorizacion alguna en caso de posible exposicién de los organismos acudticos cuando:

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

el microorganismo sea patdgeno para los organismos acudticos, y

en el caso de efectos toxicos debido a los componentes del producto fitosanitario, como los
metabolitos/toxinas relevantes, la relacién toxicidad/exposicion sea inferior a 100 en el caso de
toxicidad tras una tnica dosis (CE;) para la dafnia y los peces y a 10 para toxicidad de larga
duracion/crénica para las algas (CE, ), la dafnia (CSEO) y peces (CSEO), a menos que se demuestre
fehacientemente mediante una evaluacion del riesgo adecuada que en las condiciones existentes
sobre el terreno no se producen efectos inaceptables, directa o indirectamente, tras la utilizacién
del producto fitosanitario segtin las condiciones de uso propuestas.

No se concederd autorizacién alguna en caso de posible exposicion de las abejas, cuando:

el microorganismo sea patégeno para las abejas, y

en el caso de efectos toxicos debido a los componentes del producto fitosanitario, como los
metabolitos/toxinas relevantes, el cociente de peligrosidad a la exposicion oral o al contacto de las
abejas sea superior a 50, a menos que se demuestre fehacientemente mediante una evaluacion del
riesgo adecuada que en las condiciones existentes sobre el terreno no se producen efectos
inaceptables para las larvas de abejas, el comportamiento de las abejas o la supervivencia y el
desarrollo del enjambre tras la utilizacién del producto fitosanitario segin las condiciones
propuestas de utilizacién.

No se concederd autorizacién alguna en caso de posible exposicion de artrépodos distintos de las abejas
cuando:

el microorganismo sea patégeno para los artrépodos distintos de las abejas, y

en el caso de efectos toxicos debido a los componentes del producto fitosanitario, como los
metabolitos/toxinas relevantes, a menos que se demuestre fehacientemente mediante una
evaluacién del riesgo adecuada que en las condiciones existentes sobre el terreno no se produce un
impacto inaceptable para estos organismos tras la utilizacién del producto fitosanitario segtin las
condiciones propuestas de utilizacién. Toda declaraciéon de selectividad y toda propuesta de
utilizacion en sistemas integrados de gestién de plagas deberdn justificarse mediante los datos
correspondientes.

No se concederd autorizacién alguna en caso de posible exposicion de las lombrices de tierra cuando el
microorganismo sea patdgeno para las lombrices de tierra o, en el caso de efectos téxicos debido a los
componentes del producto fitosanitario, como los metabolitos/toxinas relevantes, la relacién toxicidad/
exposicion aguda sea inferior a 10 o la relacion entre la toxicidad de larga duracién/exposicion sea
inferior a 5, a menos que se demuestre fehacientemente mediante una evaluacién del riesgo adecuada
que, en las condiciones existentes sobre el terreno, las poblaciones de lombrices de tierra no corren
riesgo alguno tras la utilizacion del producto fitosanitario segtin las condiciones propuestas de
utilizacién.
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Si existe la posibilidad de exposicién de los microorganismos del suelo no objetivo, no se concederd
autorizacién alguna cuando, en estudios de laboratorio, los procesos de mineralizacién del nitrégeno o
del carbono se vean afectados en mds de un 25 % después de 100 dias, a menos que se demuestre
fehacientemente mediante una evaluacion del riesgo adecuada que no se producen consecuencias
inaceptables para la comunidad microbiana tras la utilizacién del producto fitosanitario segin las
condiciones propuestas de utilizacién, habida cuenta de la capacidad de multiplicacion de los
microorganismos.
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II

(Actos cuya publicacién no es una condicion para su aplicabilidad)

CONSEJO

DECISION DEL CONSEJO
de 14 de marzo de 2005

relativa a la celebracién de un Acuerdo bilateral entre la Comunidad Europea y la Repiiblica de
Serbia sobre el comercio de productos textiles

(2005/272/CE)

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en
particular, su articulo 133 en relacién con el articulo 300,
apartado 2, parrafo primero, primera frase,

Vista la propuesta de la Comision,

Considerando lo siguiente:

(1) La Comision ha negociado en nombre de la Comunidad
un Acuerdo bilateral sobre el comercio de productos
textiles con la Reptblica de Serbia.

(2) Procede aprobar dicho Acuerdo en nombre de la
Comunidad.

DECIDE:
Articulo 1

Queda aprobado, en nombre de la Comunidad, el Acuerdo
entre la Comunidad Europea y la Reptiblica de Serbia sobre el
comercio de productos textiles.

El texto del Acuerdo se adjunta a la presente Decision.

Articulo 2

Se autoriza al Presidente del Consejo para que designe a la
persona facultada para firmar el Acuerdo en nombre de la
Comunidad a fin de obligar a la Comunidad.

Hecho en Bruselas, el 14 de marzo de 2005.
Por el Consejo
El Presidente
F. BODEN
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ACUERDO

entre la Comunidad Europea y la Repiblica de Serbia sobre el comercio de productos textiles

LA COMUNIDAD EUROPEA, denominada en lo sucesivo «a
Comunidad», por una parte, y

LA REPUBLICA DE SERBIA, denominada en lo sucesivo «Serbia», por
otra,

DESEOSAS de promover, desde una perspectiva de cooperacion
permanente y en unas condiciones que garanticen la seguridad
comercial y el desarrollo ordenado y equitativo del comercio de
productos textiles entre la Comunidad y Serbia (denominadas
conjuntamente las «Partes»), como un paso mds hacia unas relaciones
comerciales y politicas mds intensas, que incluyan una liberalizacion
sustancial del comercio entre ambas Partes dentro del proceso de
estabilizacion y asociacion,

CONSIDERANDO que la Resoluciéon 1244 (1999) del Consejo de
Seguridad de las Naciones Unidas establece una presencia interna-
cional civil a fin de que Kosovo tenga una administracion provisional
(Misién de Administracién Provisional de las Naciones Unidas en
Kosovo) y que no es posible actualmente aplicar el presente Acuerdo
en Kosovo.

HAN CONVENIDO EN LO SIGUIENTE:
Articulo 1

El presente Acuerdo establece el régimen aplicable al comercio
de los productos textiles originarios de la Comunidad y de
Serbia que figuran en el anexo L
TITULO I
DISPOSICIONES BASICAS
Articulo 2

Las Partes acuerdan lo siguiente:

1. Los tipos de derechos de aduana aplicables en Serbia a los
productos textiles originarios de la Comunidad se
someterdn al desarme arancelario de conformidad con
el calendario que figura en el anexo IL

2. La Comunidad seguird concediendo la exenciéon de
derechos a los productos textiles originarios de Serbia
de conformidad con la normativa comunitaria aplicable.

Articulo 3

1. Apartir de la fecha de aplicacion del presente Acuerdo no
se mantendrdn ni se introducirdn restricciones cuantitativas de
las importaciones en Serbia de los productos textiles
enumerados en el anexo I originarios de la Comunidad ni
medidas de efecto equivalente, incluidos los obstdculos no
arancelarios a que se refiere el anexo III, excepto en los casos
previstos en los articulos 5y 7.

2. Sin perjuicio del articulo 4, apartado 1, se suspenderan las
restricciones cuantitativas de las importaciones en la Comu-
nidad de los productos textiles enumerados en el anexo I
originarios de Serbia. A partir de la fecha de aplicacion del
presente Acuerdo no se mantendrdn ni se introducirin
medidas de efecto equivalente, incluidos los obstdculos no
arancelarios a que se refiere el anexo III, excepto en los casos
previstos en los articulos 5, 6 y 7.

Articulo 4

1. La Comunidad suspenderd las restricciones cuantitativas
actualmente vigentes de las categorfas enumeradas en el
anexo IV tan pronto como Serbia notifique a la Comunidad
que ha cumplido sus compromisos con arreglo al articulo 2,
apartado 1.

2. En el titulo II se establece el régimen aplicable a las
restricciones cuantitativas y al sistema de vigilancia.

Articulo 5

1. Cualquiera de las Partes se reserva el derecho de suspender
sus obligaciones en virtud de los articulos 2, 3 y 4, apartado 1,
en caso de que la otra Parte incumpla las suyas.

2. En caso de que la Comunidad reintroduzca restricciones
cuantitativas, lo hard a los niveles del afio 2004, incremen-
tadas mediante el indice anual de aumento aplicado dicho afio.

3. Las Partes acuerdan consultarse mutuamente, de confor-
midad con el articulo 8, antes de ejercer sus derechos.
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Articulo 6

1. Con objeto de garantizar el funcionamiento efectivo del
presente Acuerdo, las Partes acuerdan cooperar plenamente
para prevenir e investigar cualquier elusién por transbordo,
desvio, falsa declaracion del pais o lugar de origen, falsificacion
de documentos, falsa declaraciéon del contenido de fibra, las
cantidades, la descripcion o la clasificacion de la mercancia, o
cualquier otro medio, y tomar las medidas legales y
administrativas necesarias en esta materia. Consecuentemente,
las Partes convienen en establecer las disposiciones juridicas y
los procedimientos administrativos necesarios para poder
adoptar medidas efectivas contra dichas elusiones, incluidas
medidas rectificativas juridicamente vinculantes contra los
exportadores y los importadores implicados.

2. En caso de que la informacién disponible indique que se
elude el presente Acuerdo, la Comunidad consultara con
Serbia de conformidad con el articulo 8.

3. En caso de que las Partes no alcancen una solucidn
mutuamente satisfactoria, la Comunidad tendrd derecho a lo
siguiente:

a) introducir restricciones cuantitativas de los productos
iguales a los implicados en la elusién originarios de
Serbia, o tomar otras medidas adecuadas;

b) imputar las cantidades pertinentes a las restricciones
cuantitativas establecidas con arreglo al presente
Acuerdo.

4. En caso de que la informacion disponible indique que se
ha efectuado una declaracion falsa del contenido de fibras, las
cantidades, la descripcion o la clasificacion de productos
originarios de la Comunidad o de Serbia, ambas Partes
tendrdn derecho a rechazar la importacion de los productos en
cuestion.

5. Las Partes acuerdan establecer un sistema de cooperacion
administrativa con el fin de prevenir y abordar de forma eficaz
todos los problemas causados por las elusiones, de acuerdo
con lo dispuesto en el anexo V.

Articulo 7

1. En caso de que, como consecuencia directa de la
aplicacién de las medidas de liberalizacion establecidas en el
presente Acuerdo, se importe cualquier producto en cantida-
des y condiciones tales que den o puedan dar lugar a:

a) un perjuicio grave a los productores nacionales de
productos similares o directamente competitivos en el
territorio de la Parte importadora, o

b) perturbaciones graves en cualquier sector econdémico
relacionado o dificultades que puedan producir un
deterioro de la situacién econdmica de una regién,

la Parte afectada podrd tomar medidas adecuadas previa
consulta de conformidad con el articulo 8. En caso de
que la otra Parte considere que la medida adoptada no
estd justificada, podrd suspender la aplicacion de las
concesiones sustancialmente equivalentes otorgadas con
arreglo al presente Acuerdo, previa consulta de confor-
midad con el articulo 8.

2. Las Partes podrin solicitar consultas con arreglo al
articulo 8 cuando cualquiera de ellas compruebe que, durante
un afio dado de aplicacion del presente Acuerdo, surgen
dificultades en la Comunidad o en Serbia a causa de un
incremento claro e importante de las importaciones de una
determinada categoria del grupo I en comparacién con el afio
anterior.

Articulo 8

1. Los procedimientos de consulta a que se refiere el
presente Acuerdo se regulardn con arreglo a las siguientes
disposiciones:

a) toda solicitud de consultas se notificard por escrito a la
otra Parte;

b) la solicitud de celebracién de consultas ird seguida, en un
plazo razonable que en ningiin caso excedera los quince
dias a partir de su notificacién, de una declaraciéon que
exponga las razones y circunstancias que, segtn la Parte
solicitante, justifican la presentacién de la mencionada
solicitud;

¢) las Partes entablardn las consultas en un plazo de treinta
dias a partir de la notificacién de la solicitud, con objeto
de alcanzar una solucién mutuamente aceptable en un
nuevo plazo de treinta dias mds, salvo que este plazo se
amplie de comin acuerdo.

2. Previa solicitud de cualquiera de las Partes, se celebrardn
consultas en relacién con cualesquiera problemas derivados de
la aplicacion del presente Acuerdo. Las consultas que se
celebren de conformidad con el presente articulo se llevardn a
cabo con un espiritu de cooperacion y con el deseo de
reconciliar las diferencias entre las Partes.

TITULO I

RESTRICCIONES CUANTITATIVAS Y REGIMEN DE
VIGILANCIA

Articulo 9

1. La clasificacion de los productos contemplados en el
presente Acuerdo se basa en la nomenclatura arancelaria y
estadistica de la Comunidad (denominada en lo sucesivo «a
nomenclatura combinada» o, en su forma abreviada, <\NC») y
sus modificaciones.

Cuando una decision sobre la clasificacién produzca un
cambio de la clasificacion o la categoria de cualquier producto
sujeto al presente Acuerdo, los productos afectados se regirin
por el régimen comercial aplicable a la clasificacion o la
categorfa en que se incluyan una vez aplicados los cambios.
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Ninguna modificacion de la nomenclatura combinada,
efectuada con arreglo a los procedimientos vigentes en la
Comunidad, en relacién con las categorias de productos
contempladas en el presente Acuerdo, ni ninguna decisién
relativa a la clasificacion de las mercancias, tendran el efecto de
reducir las restricciones cuantitativas establecidas con arreglo
al presente Acuerdo.

2. El origen de los productos regulados por el presente
Acuerdo se determinard de conformidad con las normas de
origen no preferencial vigentes en la Comunidad.

El origen de los productos sujetos al calendario de desarme
arancelario establecido en el articulo 2, apartado 1, se
determinard de conformidad con las normas comunitarias
aplicables a las medidas arancelarias preferenciales auténomas
para determinados paises o territorios. Cualquier modificacion
de dichas normas de origen se comunicard a Serbia.

Los procedimientos de control del origen de los productos
mencionados se establecen en el anexo V.

Articulo 10

1. En caso de reintroducirse restricciones cuantitativas con
arreglo a los articulos 5, 6 y 7, las exportaciones de los
productos textiles a los que se apliquen dichas restricciones
estardn sujetas a un sistema de doble control seglin se
especifica en el anexo V.

2. Previas consultas con arreglo a los procedimientos
establecidos en el articulo 8, las exportaciones de los
productos enumerados en el anexo I no sujetas a restricciones
cuantitativas podrdn estar sujetas al sistema de doble control a
que se refiere el anexo V o a un sistema de vigilancia previa
establecido por la Comunidad.

Articulo 11

1. Las Partes reconocen que las reimportaciones en la
Comunidad de productos textiles transformados en Serbia
constituyen una forma especifica de cooperacién industrial y
comercial.

2. En caso de establecerse restricciones cuantitativas en las
condiciones especificadas en el presente Acuerdo, las
reimportaciones no estaran sujetas a dichas restricciones si
estdn sujetas a los regimenes especificos establecidos en el
titulo III.

Articulo 12

Las exportaciones de Serbia de tejidos de fabricacién artesana
elaborados en telares accionados a mano o con el pie, prendas
u otros articulos confeccionados a mano con dichos tejidos y
productos de artesanfa familiar, no estardn sujetas a las
restricciones cuantitativas establecidas en el presente Acuerdo,
siempre que estos productos originarios de Serbia cumplan las
condiciones establecidas en el anexo VI

Articulo 13

1. Las importaciones en la Comunidad de los productos
textiles regulados por el presente Acuerdo no estardn sujetas a
las restricciones cuantitativas establecidas en él siempre y
cuando se declare que esos productos estdn destinados a ser
reexportados de la Comunidad, en el mismo estado o
transformados, dentro del sistema administrativo de control
vigente en la Comunidad.

No obstante, el despacho a libre practica de los productos
importados en la Comunidad en las mencionadas condiciones
estard supeditado a la presentacion de una licencia de
exportacion expedida por el Ministerio de Relaciones
Econémicas Internacionales de Serbia y de una prueba de
origen con arreglo a lo dispuesto en el anexo V.

2. En caso de que las autoridades de la Comunidad
comprueben que se han imputado importaciones de produc-
tos textiles a las restricciones cuantitativas establecidas con
arreglo al presente Acuerdo pero que, posteriormente, los
productos se han reexportado fuera de la Comunidad,
comunicardn las cantidades correspondientes al Ministerio
de Relaciones Econdmicas Internacionales de Serbia, en un
plazo de cuatro semanas, y autorizardn las importaciones de
cantidades idénticas de los mismos productos, sin imputacion
a la restriccion cuantitativa establecida en el presente Acuerdo
para el afio en curso o el siguiente, segin proceda.

Articulo 14

En caso de introducirse restricciones cuantitativas con arreglo
al presente Acuerdo, se aplicardn las siguientes disposiciones:

1. En el curso de cualquier afio se autorizard, en cada
categoria de productos, la utilizacién anticipada de un
porcentaje de la restriccién cuantitativa establecida para
el afio siguiente no superior al 5% de la restriccion
cuantitativa del afio en curso.

Las entregas anticipadas se deducirdn de las restricciones
cuantitativas correspondientes fijadas para el afio
siguiente.

2. Se autorizard que las cantidades no utilizadas de la
restriccion cuantitativa del afio en curso, hasta un
méximo del 10 % de dicha restriccién, se puedan
transferir a la restriccidn cuantitativa correspondiente
del afio siguiente.

3. En lo que respecta a las categorfas del grupo I, las
transferencias podrdn efectuarse s6lo de la forma
siguiente:

— entre las categorfas 1, 2 y 3, hasta el 12% de la
restriccién cuantitativa fijada para la categorfa a la
cual se efecttie la transferencia;

— entre las categorias 4, 5, 6, 7 y 8, hasta el 12 % de la
restriccién cuantitativa fijada para la categoria a la
cual se efecttie la transferencia.
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Se podrén transferir cantidades de cualquier categoria de
los grupos I, [l y Il a los grupos Il y Il hasta el 12 % de la
restriccion cuantitativa fijada para la categoria a la cual se
efectie la transferencia.

4. En el anexo I figura la tabla de equivalencias aplicable a
las transferencias mencionadas.

5. El incremento en una categorfa de productos como
consecuencia de la aplicacion acumulativa de los
apartados 1, 2 y 3 durante un afio no deberd sobrepasar
el 17 %.

6. El Ministerio de Relaciones Econdmicas Internacionales
de Serbia deberd notificar el recurso a lo dispuesto en los
apartados 1, 2 y 3, con 15 dias de antelacion como
minimo.

Articulo 15

El porcentaje anual de aumento de las restricciones cuantita-
tivas que puedan introducirse en virtud del presente Acuerdo
para los productos regulados por el mismo lo fijardn
conjuntamente las Partes con arreglo al procedimiento de
consultas establecido en el articulo 8.

Articulo 16

1. El Ministerio de Relaciones Econdmicas Internacionales
de Serbia facilitard a la Comisién de las Comunidades
Europeas informacién estadistica exacta sobre todas las
licencias de exportacién que expida para todas las categorfas
de productos textiles sujetos a las restricciones cuantitativas
fijadas en virtud del presente Acuerdo o al sistema de doble
control, expresada en cantidades y en valor y desglosada por
Estados miembros de la Comunidad, y sobre todos los
certificados que expida la administracién aduanera serbia para
los productos mencionados en el articulo 12 y sujetos a lo
dispuesto en el anexo VL

2. Asimismo, la Comunidad transmitird al Ministerio de
Relaciones Econémicas Internacionales de Serbia informacién
estadistica exacta sobre las autorizaciones de importacion
expedidas por las autoridades de la Comunidad y sobre las
estadisticas de importacién de productos textiles.

3. Los datos referidos se remitirdn, respecto de todas las
categorias de productos, antes de finalizar el mes siguiente a
aquél al que se refieran las estadisticas.

4. A peticién de la Comunidad, el Ministerio de Relaciones
Econémicas Internacionales de Serbia facilitard estadisticas de
la importacién de todos los productos enumerados en el
anexo [.

5. En caso de que, a partir de la informacién intercambiada,
se observen discordancias significativas entre los datos
correspondientes a las exportaciones y a las importaciones,
podrdn iniciarse consultas con arreglo al procedimiento
establecido en el articulo 8.

6. A efectos de la aplicacién del presente Acuerdo, la
Comunidad se compromete a comunicar al Ministerio de
Relaciones Econdmicas Internacionales de Serbia, antes del 15
de abril de cada afio, las estadisticas del afio anterior
correspondientes a las importaciones de todos los productos
textiles regulados por el presente Acuerdo, desglosados por
paises proveedores y por Estados miembros.

Articulo 17

1. Serbia vigilard sus exportaciones de productos sometidos
a restriccién o vigilancia en la Comunidad. En caso de
producirse un cambio repentino y perjudicial en las corrientes
comerciales tradicionales, la Comunidad podrd solicitar
consultas con objeto de hallar una solucién satisfactoria a
los problemas. Dichas consultas se celebraran en un plazo de
15 dias hdbiles a partir de la solicitud de la Comunidad.

2. Serbia se esforzard por garantizar que las exportaciones a
la Comunidad de productos textiles sometidos a las
restricciones cuantitativas que puedan establecerse con arreglo
al presente Acuerdo se escalonen con la mayor regularidad
posible a lo largo del afio, teniendo en cuenta los factores
estacionales.

Articulo 18

En caso de denuncia del presente Acuerdo, las restricciones
cuantitativas establecidas con arreglo al presente Acuerdo se
reducirdn pro rata temporis, salvo que las Partes decidan otra
cosa de comun acuerdo.

Articulo 19

Las Partes se comprometen a evitar toda discriminacién en la
concesion de las licencias de exportacion, las autorizaciones
de importaciéon y los documentos a que se refieren los
anexos Vy VL

TITULO III
TRAFICO DE PERFECCIONAMIENTO PASIVO
Articulo 20

Las reimportaciones en la Comunidad a que se refiere el
articulo 11 estardn sujetas al presente Acuerdo, a menos que
en las disposiciones especiales siguientes se disponga lo
contrario.

1. Las reimportaciones en la Comunidad a que se refiere el
articulo 11 podran estar sujetas a restricciones cuantita-
tivas especificas, fijadas previas consultas celebradas con
arreglo a los procedimientos establecidos en el articulo 8,
siempre que los productos correspondientes estén sujetos
a restricciones cuantitativas en aplicacién del presente
Acuerdo, a un sistema de doble control o a medidas de
vigilancia.
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2. Teniendo en cuenta los intereses de ambas Partes, la
Comunidad, por propia iniciativa o en respuesta a una
solicitud con arreglo al articulo 8, podrd considerar:

a) la posibilidad de transferir de una categorfa a otra,
utilizar anticipadamente o trasladar de un afio al
siguiente, partes de restricciones cuantitativas
especificas;

b) la posibilidad de aumentar las restricciones cuanti-
tativas especificas.

3. No obstante, la Comunidad podrd aplicar automadtica-
mente las normas de flexibilidad establecidas en el
apartado 2 con las restricciones siguientes:

a) las transferencias entre categorfas no excederdn del
25 % de la cantidad correspondiente a la categoria a
la cual se efectie la transferencia;

b) el traspaso de una restriccién cuantitativa especifica
de un afio al siguiente no podra exceder del 13,5 %
de la cantidad establecida para el afio en que
realmente se utilice;

¢) la utilizacién anticipada de las restricciones cuanti-
tativas especificas de un afio no podrd exceder del
7,5 % de la cantidad establecida para el afio en que
realmente se utilice.

4. La Comunidad informard a Serbia de las medidas que
adopte con arreglo a los apartados anteriores.

5. Las autoridades competentes de la Comunidad imputardn
las restricciones cuantitativas especificas mencionadas en
el apartado 1 en el momento de expedir la autorizacion
previa requerida por la normativa comunitaria que regula
los regimenes de perfeccionamiento pasivo econdmico.
Las restricciones cuantitativas especificas se imputardn en
el afio en que se expida la autorizacién previa.

6. Las organizaciones autorizadas al efecto por la legislacion
de Serbia expedirdn un certificado de origen, con arreglo
al anexo V, para todos los productos regulados por el
presente titulo. Dicho certificado deberd llevar una
referencia a la autorizacién previa mencionada en el
apartado 5 como prueba de que la operacion de
transformacién que describe se ha realizado en Serbia.

7. La Comunidad facilitard a Serbia los nombres y
direcciones de las autoridades de la Comunidad facul-
tadas para expedir las autorizaciones previas a que se
refiere el apartado 5, y muestras de los sellos utilizados
por dichas autoridades.

TITULO IV

DISPOSICIONES FINALES

Articulo 21

El funcionamiento del presente Acuerdo se analizard antes de
la adhesion de Serbia a la Organizacién Mundial del Comercio
(OMCQ). En caso de que Serbia ingrese en la OMC antes de
expirar el presente Acuerdo, los Acuerdos y las normas de la
OMC se aplicardn a partir de la fecha de la adhesion de Serbia
ala OMC.

Articulo 22

1. El presente Acuerdo se aplicard a los territorios donde sea
aplicable el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y
en las condiciones previstas por dicho Tratado, por una parte,
y al territorio de Serbia, por otra. En lo que respecta a Serbia,
el presente Acuerdo serd vinculante y directamente aplicable
para todas sus autoridades.

2. El presente Acuerdo no se aplicard en Kosovo que,
actualmente, se encuentra bajo administracién internacional
en virtud de la Resolucién 1244, de 10 de junio de 1999, del
Consejo de Seguridad de las Naciones Unidas. Todo ello sin
perjuicio del estatuto actual de Kosovo ni de la determinacién
de su estatuto definitivo de conformidad con la misma
Resolucién.

Articulo 23

1. El presente Acuerdo entrard en vigor el primer dia del
segundo mes siguiente a la fecha en que las Partes se
notifiquen el término de los procedimientos necesarios para
ello. Las Partes acuerdan revisar el presente Acuerdo de
acuerdo con las posibles negociaciones de un Acuerdo de
estabilizacién y asociacion.

2. Cualquiera de las Partes podrd proponer, en cualquier
momento, modificaciones del presente Acuerdo.

3. Cualquiera de las Partes podrd denunciar, en cualquier
momento, el presente Acuerdo, notificindolo con 60 dias de
antelacion como minimo. En ese caso, el Acuerdo finalizard
transcurrido dicho plazo.

4. Los anexos del presente Acuerdo forman parte integrante
del mismo.

Articulo 24

El presente Acuerdo se redacta en dos ejemplares en lenguas
alemana, checa, danesa, eslovaca, eslovena espafiola, estonia,
finesa, francesa, griega, hiungara, inglesa, italiana, letona,
lituana, maltesa, neerlandesa, polaca, portuguesa, sueca y
serbia, siendo cada uno de estos textos igualmente auténtico.
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Hecho en Bruselas, el treinta y uno de marzo del dos mil cinco.

V Bruselu dne tficdtého prvniho biezna dva tisice pét.

Udfardiget i Bruxelles den enogtredivte marts to tusind og fire.

Geschehen zu Briissel am einunddreifSigsten Mirz zweitausendfiinf.

Kahe tuhande viienda aasta martsikuu kolmekiimne esimesel pdeval Briisselis.

Eywe otig BpuEéhhes, otig tprava pia Maptiou dvo yihiddeg mévte.

Done at Brussels on the thirty-first day of March in the year two thousand and five.

Fait a Bruxelles, le trente-et-un mars deux mille cing.

Fatto a Bruxelles, addi’ trentuno marzo duemilacinque.

Briselé, divtiikstos piekta gada trisdesmit pirmaja marta.

Priimta du tdkstanciai penkty mety kovo trisdesimt pirma dieng Briuselyje.

Kelt Briisszelben, a kettGezer 6todik év marcius harmincegyedik napjén.

Maghmul fi Brussel, fil-wiched u tletin jum ta’ Marzu tas-sena elfejn u hamsa.

Gedaan te Brussel, de eenendertigste maart tweeduizend vijf.

Sporzadzono w Brukseli dnia trzydziestego pierwszego marca roku dwutysiecznego pigtego.
Feito em Bruxelas, em trinta e um de Mar¢o de dois mil e cinco.

V Bruselju, enaintridesetega marca leta dva tiso¢ pet.

V Bruseli dia tridsiateho prvého marca dvetisicpat.

Tehty Brysselissid kolmantenakymmenentendensimmaisend paivind maaliskuuta vuonna kaksituhattaviisi.
Som skedde i Bryssel den trettioforsta mars tjugohundrafem.

CaunmeHo y Bpl/ICCHy TpUOECET NMPBOI MapTa IBE XWiballe N IE€TE TOOMHE.
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Por la Comunidad Europea
Za Evropské spolecenstvi
For Det Europaiske Feellesskab
Fiir die Europdische Gemeinschaft
Euroopa Uhenduse nimel
Ta v Evpenaiki Kowotnta
For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea
Eiropas Kopienas varda
Europas bendrijos vardu
az Eurépai Kozosség részérdl
Ghall-Komunita Ewropea
Voor de Europese Gemeenschap
W imieniu Wspélnoty Europejskiej
Pela Comunidade Europeia
Za Eurépske spolocenstvo
za Evropsko skupnost
Euroopan yhteisén puolesta
Pd Europeiska gemenskapens vignar
3a Esporicky 3ajemuuiny

Y Tbrmrens
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Por la Reptiblica de Serbia
Za Srbskou republiku
For Republikken Serbien
Fiir die Republik Serbien
Serbia Vabariigi nimel
Ta ™ Anpokpatia g Zepfiag
For the Republic of Serbia
Pour la République de Serbie
Per la Repubblica di Serbia
Serbijas Republikas varda
Serbijos Respublikos vardu
a Szerb Koztdrsasdg részérél
Ghar-Repubblika tas-Serbja
Voor de Republiek Servié
W imieniu Republiki Serbii
Pela Republica da Sérvia
Za Srbska republiku
Za Republiko Srbijo
Serbian tasavallan puolesta
For Republiken Serbien
3a Peny6ruky Cpbujy
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ANEXO 1
PRODUCTOS TEXTILES MENCIONADOS EN EL ARTICULO 1

Sin perjuicio de las normas de interpretacién de la nomenclatura combinada, el texto de la designacion de la
mercancia se considerard a titulo puramente indicativo, puesto que los productos incluidos en cada categoria
quedan determinados, en el presente anexo, por los cddigos NC. En los casos en que el prefijo «ex» anteceda al
c6digo NC, los productos incluidos en cada categoria vienen determinados por el dmbito del codigo NC y por el
de la descripcion correspondiente.

A falta de precisiones sobre la materia constitutiva de los productos de las categorfas 1 a 114, se entenderd que
estos productos estdn constituidos exclusivamente de lana o de pelos finos, de algodén o de fibras sintéticas o
artificiales.

Las prendas de vestir que no sean identificables como prendas para hombres o nifios, o bien como prendas para
mujeres o nifias, se clasificardn con estas dltimas.

La expresion «prendas para bebés» comprende las prendas hasta la talla comercial 86 inclusive.

Categorifa Designacién de la mercancia Tabla de equivalencias
Cédigo NC 2005 piezas/kg g[pieza
1 &) ) S
GRUPO T A
1 Hilados de algodén sin acondicionar para la venta al por menor

52041100 52041900 52051100 52051200 52051300
52051400 52051510 52051590 52052100 52052200
52052300 52052400 52052600 52052700 52052800
52053100 52053200 52053300 52053400 52053500
52054100 52054200 52054300 52054400 52054600
52054700 52054800 52061100 52061200 52061300
5206 1400 52061500 52062100 52062200 52062300
520624 00 5206 2500 52063100 52063200 52063300
5206 3400 52063500 52064100 52064200 52064300
5206 44 00 5206 45 00 ex 5604 90 00

2 Tejidos de algodén, que no sean tejidos de gasa de vuelta, con bucles de la
clase esponja, cintas, terciopelos, felpas, tejidos rizados, tejidos de chenilla
o felpilla, tules y tejidos de mallas anudadas

52081110 52081190 52081216 52081219 52081296
52081299 52081300 52081900 52082110 52082190
52082216 52082219 52082296 52082299 52082300
52082900 52083100 52083216 52083219 52083296
5208 3299 52083300 52083900 52084100 52084200
5208 4300 52084900 52085100 52085210 52085290
5208 5300 52085900 52091100 52091200 52091900
52092100 52092200 52092900 52093100 52093200
52093900 52094100 52094200 52094300 52094900
52095100 52095200 52095900 52101100 52101200
52101900 52102100 52102200 52102900 52103100
52103200 52103900 52104100 52104200 52104900
52105100 52105200 52105900 52111100 52111200
52111900 52112100 52112200 52112900 52113100
52113200 52113900 52114100 52114200 52114300
52114910 52114990 52115100 52115200 52115900
52121110 52121190 52121210 52121290 52121310
52121390 52121410 52121490 52121510 52121590
52122110 52122190 52122210 52122290 52122310
52122390 52122410 52122490 52122510 52122590
ex 5811 00 00 ex 6308 00 00
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Categoria

Designacion de la mercancia

Cédigo NC 2005

Tabla de equivalencias

piezas/kg

g[pieza

@

&)

4

Distintos de los crudos y blanqueados

5208 31 00 52083216 52083219 52083296 52083299
5208 3300 52083900 52084100 52084200 52084300
52084900 52085100 52085210 52085290 52085300
5208 5900 52093100 52093200 52093900 52094100
52094200 52094300 52094900 52095100 52095200
5209 5900 52103100 52103200 52103900 52104100
52104200 52104900 52105100 52105200 52105900
52113100 52113200 52113900 52114100 52114200
52114300 52114910 52114990 52115100 52115200
52115900 52121310 52121390 52121410 52121490
52121510 52121590 52122310 52122390 52122410
52122490 52122510 5212 2590 ex 5811 00 00 ex 6308 00 00

Tejidos de fibras textiles sintéticas discontinuas, que no sean cintas,
terciopelos, felpas, tejidos rizados (incluidos los tejidos con bucles de la
clase esponja) y tejidos de chenilla o felpilla

55121100 55121910 55121990 55122100 55122910
55122990 55129100 55129910 55129990 55131120
55131190 55131200 55131300 55131900 55132110
55132130 55132190 55132200 55132300 55132900
55133100 55133200 55133300 55133900 55134100
55134200 55134300 55134900 55141100 55141200
55141300 55141900 55142100 55142200 55142300
55142900 55143100 55143200 55143300 55143900
55144100 55144200 55144300 55144900 55151110
55151130 55151190 55151210 55151230 55151290
55151311 55151319 55151391 55151399 55151910
55151930 55151990 55152110 55152130 55152190
55152211 55152219 55152291 55152299 55152900
55159110 55159130 55159190 55159210 55159290
55159910 55159930 55159990 ex5803 9040 ex 59050070
ex 6308 00 00

Distintos de los crudos y blanqueados

55121910 55121990 55122910 55122990 55129910
55129990 55132110 55132130 55132190 55132200
55132300 55132900 55133100 55133200 55133300
55133900 55134100 55134200 55134300 55134900
55142100 55142200 55142300 55142900 55143100
55143200 55143300 55143900 55144100 55144200
55144300 55144900 55151130 55151190 55151230
55151290 55151319 55151399 55151930 55151990
55152130 55152190 55152219 55152299 ex55152900
55159130 55159190 ex55159210 ex 55159290 55159930
551599 90 ex 5803 90 40 ex 5905 00 70 ex 6308 00 00

GRUPO I B

Camisas y polos o niquis, T-shirts, prendas de cuello de cisne (que no sean
de lana o de pelo fino), camisetas y articulos similares, de punto

6,48

154

61051000 61052010 61052090 61059010 6109 1000
6109 90 10 6109 90 30 6110 20 10 6110 30 10
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Categoria Designacion de la mercancia Tabla de equivalencias
Cédigo NC 2005 piezas/kg g[pieza
) 0 €) S
5 Chéndales, jerseys (con o sin mangas), juegos de jerseys abiertos o cerrados 4,53 221
twinset, chalecos y chaquetas (distintos de los cortados y cosidos), anoraks,
cazadoras y similares, de punto
61011090 61012090 61013090 61021090 61022090
61023090 61101110 61101130 61101190 61101210
61101290 61101910 61102090 61102091 61102099
61103091 6110 30 99
6 Pantalones cortos (excepto de bafio) y pantalones, tejidos, para hombres o 1,76 568
nifios; pantalones, tejidos, para mujeres o nifias: de lana, de algodén o de
fibras sintéticas o artificiales; partes inferiores de prendas de vestir para
deporte, con forro, que no sean de las categorfas 16 o 29, de algodén o de
fibras sintéticas o artificiales
62034110 62034190 62034231 62034233 62034235
62034290 62034319 62034390 62034919 620349 50
6204 61 10 62046231 62046233 62046239 62046318
6204 69 18 6211 3242 6211 33 42 6211 4242 6211 43 42
7 Camisas, blusas, blusas camisetas y camisetas, de punto y que no sean de 5,55 180
punto, de lana, de algodén o de fibras sintéticas o artificiales, para mujeres
y nifias
6106 1000 61062000 61069010 62062000 6206 30 00
6206 40 00
8 Camisas y camiseras, que no sean de punto, para hombres y nifios, de lana, 4,60 217
de algodén o de fibras sintéticas o artificiales
620510 00 6205 20 00 6205 30 00
GRUPO I A
9 Tejidos de algodon de bucles de la clase esponja; ropa de tocador o de
cocina, que no sea de punto, de bucles de la clase esponja, de algodén
580211 00 5802 19 00 ex 6302 60 00
20 Ropa de cama, excepto de punto
63022100 63022290 63022990 63023100 63023290
630239 90
22 Hilados de fibras sintéticas discontinuas, sin acondicionar para la venta al
por menor
5508 1010 55091100 55091200 55092100 55092200
55093100 55093200 55094100 55094200 55095100
5509 5200 55095300 55095900 55096100 55096200
5509 69 00 5509 91 00 5509 92 00 5509 99 00
22 a) Acrilicos
ex 5508 10 10 5509 31 00 55093200 55096100 55096200
5509 69 00
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Categoria

Designacion de la mercancia

Cédigo NC 2005

Tabla de equivalencias

piezas/kg

g[pieza

)

@

&)

4

23

Hilados de fibras artificiales discontinuas, sin acondicionar para la venta al
por menor

55082010 55101100 55101200 55102000 55103000
551090 00

32

Terciopelos, felpas, tejidos rizados y tejidos de chenilla o felpilla, con
exclusion de los tejidos de algodén con bucles y de tejidos «tuflet» y de
cintas, de lana, de algodén o de fibras textiles sintéticas o artificiales

58011000 58012100 58012200 58012300 58012400
58012500 58012600 58013100 58013200 58013300
5801 34 00 5801 35 00 5801 36 00 5802 20 00 5802 30 00

32 a)

Terciopelo y felpa por trama, rayado (pana rayada, corduroy) de algodén

5801 22 00

39

Ropa de mesa, de tocador o de cocina, que no sea de punto o de algodén
rizado de la clase esponja

63025100 63025390 ex63025900 63029100 63029390
ex 6302 99 00

GRUPO II B

12

Medias, medias-pantalén (panties), escarpines, calcetines, salvamedias y
articulos andlogos de punto, que no sean para bebés, incluidas las medias
para varices, distintas de los productos de la categoria 70

24,3
pares

41

61151200 61151900 61152011 61152090 611591 00
61159200 61159310 611593 30 61159399 611599 00

13

Slips y calzoncillos para hombres o nifios, bragas para mujeres o nifias, de
punto, de lana, de algodén o de fibras sintéticas o artificiales

17

59

61071100 61071200 61071900 61082100 61082200
6108 29 00 ex 6212 10 10

14

Gabanes, impermeables y otros abrigos, incluidas las capas, tejidos, para
hombres o nifios, de lana, de algodén o de fibras sintéticas o artificiales
(excepto las parkas de la categoria 21)

0,72

1389

6201 11 00 ex 6201 1210 ex 6201 12 90 ex 6201 13 10
ex 6201 13 90 6210 20 00

15

Abrigos, impermeables (incluidas las capas) y chaquetas, tejidos, para
mujeres o nifias, de lana, de algodén o de fibras sintéticas o artificiales
(excepto las parkas de la categoria 21)

0,84

1190

620211 00 ex 62021210 ex 6202 12 90 ex 620213 10
ex 62021390 62043100 62043290 62043390 62043919
6210 30 00

16

Trajes completos y conjuntos, con excepcién de los de punto, para
hombres y nifios, de lana, de algodén o de fibras sintéticas o artificiales,
con excepcion de las prendas de esqui; prendas de vestir para deporte, con
forro, cuyo exterior esté realizado con un Gnico tejido, para hombres y
nifios, de algodén o de fibras sintéticas o artificiales

0,80

1250

62031100 62031200 62031910 62031930 62032100
6203 22 80 6203 23 80 6203 29 18 6211 32 31 6211 33 31
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17 Chaquetas y chaquetones que no sean de punto, para hombres y nifios, de 1,43 700
lana, de algodén o de fibras sintéticas o artificiales
6203 31 00 6203 3290 6203 33 90 6203 39 19
18 Camisetas, slips, calzoncillos, pijamas y camisones, albornoces, batas y
articulos andlogos para hombres o nifios, excepto de punto
62071100 62071900 62072100 62072200 62072900
6207 91 00 6207 92 00 6207 99 00
Camisetas interiores, combinaciones, enaguas, bragas (bombachas, calzo-
nes), incluso las que no llegan hasta la cintura, camisones, pijamas, saltos
de cama, albornoces de bafio, batas de casa y articulos similares, para
mujeres o nifias, excepto de punto
62081100 62081900 62082100 62082200 62082900
6208 91 00 6208 92 00 6208 99 00 ex 621210 10
19 Pafiuelos de bolsillo, excepto de punto 59 17
62132000 6213 90 00
21 Parkas, anoraks y andlogos, excepto de punto, de lana, algodén o fibras 2,3 435
sintéticas o artificiales; partes superiores de prendas de vestir para deporte,
con forro, que no sean de las categorias 16 o 29, de algodén o de fibras
sintéticas o artificiales
ex 62011210 ex 6201 12 90 ex 6201 13 10 ex 6201 13 90
62019100 62019200 62019300 ex 62021210 ex 62021290
ex 62021310 ex 62021390 62029100 62029200 62029300
6211 32 41 6211 33 41 6211 42 41 6211 43 41
24 Camisones, pijamas, albornoces, batas y articulos andlogos de punto, para 3,9 257
hombres o nifios
61072100 61072200 61072900 61079100 61079200
ex 6107 99 00
Camisones, pijamas, saltos de cama, albornoces, batas y articulos analogos,
de punto, para mujeres o nifias
61083100 61083200 61083900 61089100 61089200
ex 6108 99 00
26 Vestidos para mujeres o nifias, de lana, de algodén o de fibras sintéticas o 3,1 323
artificiales
61044100 61044200 61044300 61044400 62044100
6204 42 00 6204 43 00 6204 44 00
27 Faldas, incluidas las faldas pantalén, de tejido o de punto, para mujeres o 2,6 385
nifias
6104 5100 61045200 61045300 61045900 62045100
6204 52 00 6204 53 00 6204 59 10
28 Pantalones, pantalones de peto, pantalones cortos (que no sean de bafio), | 1,61 620
de punto, de lana, algodén o fibras sintéticas o artificiales
6103 41 00 6103 4200 6103 43 00 ex 6103 49 00 6104 6100 6104
6200 6104 63 00 ex 6104 69 00
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29 Trajes-sastre y conjuntos que no sean de punto, para mujeres o nifias, de 1,37 730
lana, de algodén o de fibras sintéticas o artificiales, con excepcién de las
prendas de esqui; prendas de vestir para deporte, con forro, cuyo exterior
esté realizado con un dnico tejido, para mujeres o nifias, de algodén o de
fibras sintéticas o artificiales
62041100 62041200 62041300 62041910 62042100
6204 22 80 6204 23 80 6204 29 18 6211 42 31 6211 43 31
31 Sostenes y corsés, tejidos o de punto 18,2 55
ex 62121010 62121090
68 Prendas y complementos de vestir para bebés, excepto los guantes y
similares para bebés de las categorfas 10 y 87 y las medias y calcetines para
bebés, excepto los de punto, de la categoria 88
61111090 61112090 61113090 ex 6111 9000 ex 6209 10 00
ex 6209 20 00 ex 6209 30 00 ex 6209 90 00
73 Prendas exteriores de deporte, de punto, de lana, algodén o fibras sintéticas 1,67 600
o artificiales
61121100 61121200 611219 00
76 Prendas de trabajo, excepto de punto, para hombres o nifios
62032210 62032310 62032911 62033210 62033310
62033911 62034211 62034251 62034311 62034331
6203 49 11 6203 49 31 6211 3210 6211 3310
Delantales, batas y demds prendas de trabajo, excepto de punto, para
mujeres o nifias
62042210 62042310 62042911 62043210 620433 10
62043911 62046211 62046251 62046311 620463 31
6204 69 11 6204 69 31 6211 42 10 6211 43 10
77 Trajes completos y conjuntos de esqui, excepto de punto
ex 6211 20 00
78 Prendas, que no sean de punto, con exclusién de las prendas de las
categorias 6, 7, 8, 14, 15, 16, 17, 18, 21, 26, 27, 29, 68, 72, 76 y 77
62034130 62034259 62034339 62034939 6204 61 85
62046259 62046290 62046339 62046390 6204 69 39
6204 6950 62104000 62105000 62113100 62113290
6211 3390 6211 41 00 6211 4290 6211 43 90
83 Abrigos, chaquetas, chaquetones y otras prendas, incluidos los trajes
completos y conjuntos de esqui, de punto, con exclusién de las prendas de
las categorfas 4, 5, 7, 13, 24, 26, 27, 28, 68, 69, 72, 73, 74y 75
61011010 61012010 61013010 61021010 61022010
61023010 61033100 61033200 61033300 ex 61033900
61043100 61043200 61043300 ex61043900 61122000
61130090 61141000 6114 2000 6114 30 00
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GRUPO III A

33 Tejidos de hilos de filamentos sintéticos obtenidos con tiras o formas
similares de polietileno o de polipropileno, de una anchura de 3 m como
méximo
5407 20 11
Sacos y talegas para envasar, con exclusiéon de los de punto, obtenidos a
partir de dichas tiras o formas similares
6305 32 81 6305 3289 63053391 63053399

34 Tejidos de hilos de filamentos sintéticos, obtenidos a partir de tiras o
formas similares de polietileno o de polipropileno, de una anchura
superior o igual a 3 m
5407 2019

35 Tejidos de fibras sintéticas continuas, excepto los utilizados para
neumdticos de la categorfa 114
54071000 54072090 5407 3000 5407 4100 5407 42 00
5407 4300 5407 4400 5407 5100 5407 5200 5407 53 00
5407 5400 5407 6110 5407 6130 5407 6150 5407 61 90
54076910 5407 6990 5407 7100 5407 7200 5407 73 00
54077400 5407 8100 5407 8200 5407 8300 5407 84 00
54079100 54079200 5407 9300 5407 9400 ex 5811 00 00
ex 5905 00 70

35 a) Distintos de los crudos y blanqueados

ex 5407 10 00 ex 5407 20 90 ex 5407 30 00 5407 42 00 5407 43 00
5407 4400 54075200 54075300 5407 5400 540761 30
5407 61 50 5407 6190 54076990 54077200 54077300
5407 7400 5407 8200 5407 8300 5407 8400 5407 9200
5407 93 00 5407 94 00 ex 5811 00 00 ex 5905 00 70

36 Tejidos de fibras textiles artificiales continuas, excepto los utilizados para
neumdticos de la categorfa 114
5408 1000 54082100 54082210 54082290 5408 23 10
54082390 54082400 54083100 54083200 5408 33 00
5408 34 00 ex 5811 00 00 ex 5905 00 70

36 a) Distintos de los crudos y blanqueados

ex 5408 10 00 5408 2210 54082290 54082310 54082390
5408 2400 54083200 54083300 54083400 ex 58110000
ex 5905 00 70

37 Tejidos de fibras artificiales discontinuas
5516 1100 55161200 55161300 55161400 55162100
55162200 55162310 55162390 55162400 5516 3100
55163200 55163300 55163400 55164100 55164200
55164300 55164400 55169100 55169200 55169300
5516 94 00 ex 5803 90 40 ex 5905 00 70
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37 a) Distintos de los crudos y blanqueados
55161200 55161300 55161400 55162200 55162310
55162390 55162400 55163200 55163300 55163400
55164200 55164300 55164400 55169200 55169300
5516 94 00 ex 5803 90 40 ex 5905 00 70
38 A Telas sintéticas de punto para cortinas y visillos
60053110 60053210 60053310 60053410 60063110
6006 32 10 6006 33 10 6006 34 10
38 B Visillos, distintos de los de punto
ex 6303 91 00 ex 6303 92 90 ex 6303 99 90
40 Cortinas, persianas de interior, guardamalletas, rodapiés de cama y otros
articulos de tapicerfa, excepto de punto, de lana, algodén o fibras sintéticas
o artificiales
ex 6303 91 00 ex 6303 92 90 ex 6303 99 90 63041910
ex 6304 19 90 6304 92 00 ex 6304 93 00 ex 6304 99 00
41 Hilados de filamentos sintéticos continuos, sin acondicionar para la venta
al por menor, distintos de los hilos sin texturar, simples, sin torsién o con
una torsién hasta 50 vueltas por metro
54011012 54011014 54011016 54011018 54021010
54021090 54022000 54023100 54023200 54023300
54023910 54023990 54024910 54024991 54024999
54025100 54025200 54025910 54025990 54026100
5402 62 00 5402 69 10 5402 69 90 ex 5604 20 00 ex 5604 90 00
42 Hilados de fibras sintéticas discontinuas, sin acondicionar para la venta al
por menor
5401 20 10
Hilos de fibras artificiales; hilos de filamentos artificiales sin acondicionar
para la venta al por menor, distintos de los hilos simples de ray6n viscosa
sin torsién o con una torsion de hasta 250 vueltas por metro e hilos
simples sin texturar de acetato de celulosa
5403 1000 5403 2000 ex 54033200 ex 54033300 5403 3900
5403 41 00 5403 42 00 5403 49 00 ex 5604 20 00
43 Hilos de filamentos sintéticos o artificiales, hilos de fibras artificiales
discontinuas, hilos de algoddn, acondicionados para la venta al por menor
52042000 52071000 52079000 54011090 5401 2090
5406 10 00 5406 20 00 5508 20 90 5511 30 00
46 Lana y pelo fino, cardados o peinados
51051000 51052100 51052900 51053100 51053910
5105 39 90
47 Hilados de lana o de pelo fino, cardados, sin acondicionar para la venta al
por menor
5106 1010 51061090 51062010 51062091 51062099
5108 10 10 5108 10 90
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48 Hilados de lana o de pelo fino, peinados, sin acondicionar para la venta al
por menor
51071010 51071090 51072010 51072030 51072051
5107 20 59 5107 20 91 5107 20 99 5108 20 10 5108 20 90

49 Hilados de lana o de pelo fino, acondicionados para la venta al por menor
5109 10 10 5109 10 90 5109 90 10 5109 90 90

50 Tejidos de lana de oveja o de cordero o de pelos finos
51111100 51111910 51111990 51112000 51113010
51113030 51113090 51119010 51119091 51119093
51119099 51121100 51121910 51121990 51122000
51123010 51123030 51123090 51129010 511290091
51129093 51129099

51 Algodén cardado o peinado
5203 00 00

53 Tejidos de algoddn de gasa de vuelta
580310 00

54 Fibras artificiales discontinuas, incluidos los desperdicios, cardadas,
peinadas o preparadas de otra forma para la hilatura
5507 00 00

55 Fibras sintéticas discontinuas, incluidos los desperdicios, cardadas, peinadas
o preparadas de otra forma para la hilatura
5506 10 00 5506 20 00 5506 30 00 5506 90 10 5506 90 90

56 Hilados de fibras sintéticas discontinuas (incluidos los desperdicios),
acondicionados para la venta al por menor
5508 10 90 5511 10 00 5511 20 00

58 Alfombras, alfombrillas y tapetes de nudo, incluso confeccionados
57011010 5701 10 90 5701 90 10 5701 90 90

59 Alfombras y demds revestimientos para el suelo de materia textil, excepto
las alfombras de la categorfa 58
57021000 57023110 57023180 57023210 57023290
ex 57023900 57024100 57024200 ex57024900 57025100
57025210 57025290 ex57025900 57029100 57029210
57029290 ex57029900 57031000 57032011 57032019
57032091 57032099 57033011 57033019 5703 3081
57033089 57039010 57039090 57041000 57049000
57050010 570500 30 ex 5705 00 90

60 Tapiceria tejida a mano (tipo Gobelinos, Flandes, Aubusson, Beauvais y
similares) y tapicerfa de aguja (de punto pequefio, de punto de cruz, etc.),
incluso confeccionadas
5805 00 00
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61

Cintas, cintas sin trama de hilados o fibras paralelizados y aglutinados, con
exclusion de las etiquetas y articulos andlogos de la categoria 62

Tejidos (excepto de punto), eldsticos, formados por materias textiles
asociadas a hilos de caucho

ex 5806 10 00 5806 20 00 5806 31 00 58063210 58063290
5806 39 00 5806 40 00

62

Hilados de chenilla o felpilla; hilados entorchados (excepto los hilados
metalizados y los de crin entorchados)

5606 00 91 5606 00 99

Tules, tules-bobinots y tejidos de mallas anudadas (red), labrados; encajes (a
mano o a maquina) en piezas, tiras 0 motivos

58041011 58041019 58041090 58042110 58042190
5804 29 10 5804 29 90 5804 30 00

Etiquetas, escudos y articulos andlogos, de materia textil, sin bordar, en
piezas, en cintas o recortados de tejido

5807 10 10 5807 10 90

Trenzas y articulos de pasamaneria y ornamentales andlogos; en piezas;
bellotas, madrofios, pompones, borlas y similares

5808 10 00 5808 90 00

Bordados en piezas, tiras 0 motivos

58101010 58101090 58109110 58109190 58109210
58109290 5810 99 10 5810 99 90

63

Tejidos de punto de fibras sintéticas que contengan el 5 % o mds de hilos
de elastomeros y tejidos de punto que contengan en peso el 5 % o mds de
hilos de caucho

5906 91 00 ex 6002 40 00 6002 90 00 ex 6004 10 00 6004 90 00

Encajes Raschel y tejidos de pelo largo de fibras sintéticas

ex 6001 10 00 6003 3010 60053150 60053250 60053350
6005 34 50

65

Tejidos de punto distintas de los articulos de las categorias 38 Ay 63, de
lana, algodén o fibras sintéticas o artificiales

5606 00 10 ex 6001 10 00 6001 21 00 6001 22 00 ex 6001 29 00
6001 91 00 6001 92 00 ex 6001 99 00 ex 6002 40 00 6003 10 00
6003 20 00 6003 30 90 6003 40 00 ex 6004 10 00 6005 10 00
6005 21 00 6005 22 00 6005 23 00 6005 24 00 6005 31 90
6005 32 90 6005 33 90 6005 34 90 6005 41 00 6005 42 00
6005 43 00 6005 44 00 6006 10 00 6006 21 00 6006 22 00
6006 23 00 6006 24 00 6006 31 90 6006 32 90 6006 33 90
6006 34 90 6006 41 00 6006 42 00 6006 43 00 6006 44 00

66

Mantas, excepto de punto, de lana, algodén o fibras sintéticas o artificiales

6301 10 00 6301 20 90 6301 30 90 ex 6301 40 90 ex 6301 90 90
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GRUPO 1II B

10

Guantes y similares de punto

17

59

61111010 61112010 61113010 ex61119000 61161020
6116 10 80 6116 91 00 6116 9200 6116 93 00 6116 99 00

pares

67

Accesorios de punto que no sean para bebés, ropa de todo tipo de punto,
cortinas, visillos, persianas de interior, guardamalletas, rodapiés de cama y
otros articulos de tapicerfa, de punto, mantas de punto, otros articulos de
punto, incluidas las partes de prendas de vestir o sus accesorios

5807 90 90
6117 80 90

61130010 61171000
61179000 63012010 63013010 63014010
63019010 63021000 63024000 ex63026000 63031100
63031200 63031900 63041100 63049100 ex 63052000
63053211 ex 63053290 63053310 ex 6305 39 00 ex 6305 90 00
6307 10 10 6307 90 10

61172000 6117 8010

67 a)

Sacos (bolsas) y talegas para envasar, fabricados con tiras de polietileno o
de propileno

63053211 63053310

69

Combinaciones o forros de vestidos y faldas, de punto, para mujeres y
nifias

7,8

128

610811 00 6108 19 00

70

Calzas, panty-medias y leotardos, de fibras sintéticas, de titulo inferior a 67
decitex (6,7 tex) por hilo sencillo

30,4
pares

33

61151100 61152019

Medias de sefiora de fibras sintéticas

61159391

72

Prendas de bafio, de algodén o de fibras sintéticas o artificiales

9,7

103

61123110 61123190 61123910 61123990 61124110
61124190 61124910 61124990 62111100 62111200

74

Trajes sastre y conjuntos, de punto, para mujeres o nifias, de lana, algodén
o fibras sintéticas o artificiales, excepto las prendas de esqui

1,54

650

61041100 61041200 61041300
6104 22 00 6104 23 00 ex 6104 29 00

ex 61041900 6104 2100

75

Trajes completos y conjuntos de punto para hombres y nifios, de lana,
algodon o fibras sintéticas o artificiales, excepto los trajes de esqui

0,80

1250

61031100 61031200
6103 23 00 6103 29 00

61031900 61032100 61032200
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84 Mantones, chales, pafiuelos, bufandas, mantillas, velos y andlogos, excepto
de punto, de lana, algodén o fibras sintéticas o artificia
6214 20 00 6214 30 00 6214 40 00 6214 90 10
85 Corbatas, corbatas de pajarita y corbatas-pafiuelo, excepto de punto, de 17,9 56
lana, algodén o fibras sintéticas o artificiales
6215 20 00 6215 90 00
86 Corsés, cinturillas, fajas, tirantes, ligueros, ligas y articulos similares y sus 8,8 114
partes, incluso de punto
62122000 6212 30 00 6212 90 00
87 Guanterfa, excepto de punto
ex 6209 10 00 ex 6209 20 00 ex 6209 30 00 ex 6209 90 00
6216 00 00
88 Medias y calcetines, excepto de punto; otros accesorios de vestir, elementos
de prendas o de accesorios de vestir, que no sean para bebés, distintos de
los de punto
ex 6209 10 00 ex 6209 20 00 ex 6209 30 00 ex 6209 90 00
6217 10 00 6217 90 00
90 Cordeles, cuerdas y cordajes, trenzados o sin trenzar, de fibras sintéticas
5607 4100 56074911 56074919 56074990 56075011
5607 5019 5607 50 30 5607 50 90
91 Tiendas
6306 21 00 6306 22 00 6306 29 00
93 Sacos y talegas para envasar en tejidos distintos de los obtenidos a partir de
tiras o formas similares de polietileno o propileno
ex 6305 20 00 ex 6305 32 90 ex 6305 39 00
94 Guatas de materias textiles y articulos de guatas; fibras textiles cuya
anchura no exceda los 5 mm (tundiznos), nudos y notas (botones) de
materias textiles
56011010 56011090 56012110 56012190 56012210
5601 22 91 5601 22 99 5601 29 00 5601 30 00
95 Fieltros y articulos de fieltro, incluso impregnados o con bafio, excepto los

revestimientos para suelos

56021019 56021031 56021039 56021090 56022100
ex 5602 29 00 5602 90 00 ex 5807 90 10 ex 5905 00 70 6210 10 10
6307 90 91
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96

Telas sin tejer y articulos de telas sin tejer, incluso impregnados o con bafio

56031110 56031190 56031210 56031290 56031310
56031390 56031410 56031490 56039110 56039190
56039210 56039290 56039310 56039390 56039410
5603 94 90 ex 5807 90 10 ex 5905 00 70 6210 10 90 ex 6301 40 90
ex 6301 9090 63022210 63023210 63025310 63029310
63039210 63039910 ex 6304 19 90 ex 6304 93 00 ex 6304 99 00
ex 6305 32 90 ex 6305 39 00 6307 10 30 ex 6307 90 99

97

Redes fabricadas con ayuda de cordeles, cuerdas o cordajes, en trozos,
piezas o formas determinadas; redes preparadas para pescar, de hilados,
cordeles o cuerdas

5608 1111 56081119 56081191 56081199 56081911
5608 1919 5608 19 30 5608 19 90 5608 90 00

98

Articulos fabricados con hilos, cordeles, cuerdas o cordajes, con exclusion
de los tejidos, de los articulos de tejidos y de los articulos de la categoria 97

5609 00 00 5905 00 10

99

Telas recubiertas de cola o materias amildceas, del tipo de las utilizadas en
encuadernacion, cartonaje, estucherfa o usos similares; transparentes
textiles para calcar o dibujar; lienzos preparados para pintar;bucardn y telas
rigidas similares del tipo de las utilizadas en sombrereria

5901 10 00 5901 90 00

Lindleos, recortados o no; cubiertas para suelos consistentes en una capa
aplicada sobre soportes de materias textiles, recortadas o no

5904 10 00 5904 90 00

Telas cauchutadas, excepto de punto, con exclusion de las utilizadas para
neumaticos

5906 10 00 5906 99 10 5906 99 90

Las demés telas impregnadas o recubiertas; lienzos pintados para
decoraciones de teatro, fondos de estudio o usos andlogos, excepto los de
la categoria 100

5907 00 10 5907 00 90

100

Telas impregnadas, recubiertas, revestidas o estratificadas con derivados de
la celulosa u otras materias pldsticas artificiales

59031010 59031090 59032010 59032090 59039010
5903 90 91 5903 90 99

101

Cordeles, cuerdas y cordajes, trenzados o sin trenzar; excepto de fibras
sintéticas

ex 5607 90 90
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109

Toldos de cualquier clase y velas para embarcaciones

6306 11 00 6306 12 00 6306 19 00 6306 31 00 6306 39 00

110

Colchones neumaticos, tejidos

6306 41 00 6306 49 00

111

Articulos de acampar, tejidos, excepto colchones neumaticos y tiendas

6306 91 00 6306 99 00

112

Otros articulos confeccionados con tejidos, excepto los de las categorias
113y 114

6307 20 00 ex 6307 90 99

113

Pafios para fregar o lavar (bayetas, pafios rejilla) y franelas, excepto de
punto

6307 10 90

114

Tejidos y articulos para usos técnicos

59021010 59021090 59022010 59022090 59029010
59029090 59080000 59090010 59090090 59100000
59111000 ex59112000 59113111 59113119 59113190
5911 3210 5911 3290 5911 40 00 5911 90 10 5911 90 90

GRUPO IV

115

Hilados de lino o de ramio

53061010 53061030 53061050 53061090 53062010
5306 20 90 5308 90 12 5308 90 19

117

Tejidos de lino o de ramio

53091110 53091190 53091900 53092110 53092190
53092900 5311 0010 5803 90 90 5905 00 30

118

Ropa de mesa, de tocador o de cocina, de lino o de ramio, excepto de
punto

63022910 63023920 63025200 ex6302 5900 63029200
ex 6302 99 00

120

Visillos y cortinas, guardamalletas, rodapiés de cama y otros articulos de
tapicerfa, excepto de punto, de lino o de ramio

ex 6303 99 90 6304 19 30 ex 6304 99 00

121

Cordeles, cuerdas y cordajes, trenzados o sin trenzar, de lino o de ramio

ex 5607 90 90
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Tabla de equivalencias

Categoria Designacion de la mercancia
Cédigo NC 2005 piezas/kg g[pieza
) 0 €) S
122 Sacos (bolsas) y talegas para envasar, usados, de lino, que no sean de punto
ex 6305 90 00
123 Terciopelo y felpas (excepto los de punto) y tejidos de,chenilla de lino o de

ramio, excepto las cintas

5801 90 10 ex 5801 90 90

Mantones, chales, pafiuelos, bufandas, mantillas, velos y articulos andlogos,
de lino o de ramio, excepto de punto

621490 90
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CALENDARIO DEL DESARME ARANCELARIO

ANEXO II

CUADRO DE DESARME ARANCELARIO

ees (2008 2005 2006 2007 Y ventes
Materias primas 0 0 0 0 0
1 0,5 0 0 0
10 7 5 3 0
Hilados/fibras 0 0 0 0 0
1 1 1 1 0
5 4 4 3 0
10 7 5 2 0
Tejidos 1 1 1 1 0
5 4 4 2 0
10 7 5 2 0
15 12 9 5 0
Prendas de vestir 5 5 4 3 0
10 7 5 2 0
18 14 10 7 0
22 16 12 8 0
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ANEXO III

ACTA APROBADA SOBRE EL ACCESO AL MERCADO

Las Partes dejan constancia de que ninguna de ellas aplicard obstdculos no arancelarios relacionados con ninguna
forma de impedimento al comercio en el sector. Las Partes acuerdan que estos obstdculos incluyen, entre otros, los
siguientes:

—  cualquier derecho de aduana adicional sobre la importacién o venta de productos originarios de la Comunidad
o de Serbia que se afiada a los establecidos en el Acuerdo, o cualquier tasa o exaccidn, relacionada con la
importacién o la exportacién, que exceda del coste aproximado de los servicios prestados,

—  cualquier impuesto que sea superior a los impuestos similares aplicados a la produccién o venta de productos
nacionales equivalentes,

— las normas y reglamentaciones técnicas, asi como las normas, procedimientos o practicas en materia de
certificacion o evaluacién de la conformidad que vayan mds alld de los objetivos previstos,

—  cualquier otro obstdculo o control, en el territorio de cada Parte, que dificulte la libre circulacién de las
mercancias una vez despachadas de aduana y a libre préctica,

—  cualquier valor orientativo que resulte de la aplicacién efectiva de precios minimos o precios arbitrarios o
ficticios o cualquier norma, procedimiento o prictica de valoracién en aduana que pueda dar lugar a obstdculos
al comercio,

— las normas, procedimientos o précticas de inspeccion previa a la expedicién que sean discriminatorios, no
transparentes o excesivamente largos o complejos, o la imposicién de controles aduaneros en el momento del
despacho de aduana a los cargamentos que hayan sido objeto de una inspeccién antes de la expedicion,

— las normas, procedimientos o practicas de certificacién del origen de los productos que sean demasiado
complejos, costosos o arbitrarios o que requieran la expedicion directa de las mercancias desde el pais de origen
hasta el pais de destino,

—  cualquier prescripcion, norma, procedimiento o préctica, discrecional o de otro tipo, en materia de expedicion
no automdtica de licencias, que imponga cargas desproporcionadas o tenga efectos restrictivos en las
importaciones. En especial, las solicitudes de licencias automaticas presentadas en un impreso adecuado y
cumplimentado deberdn concederse inmediatamente después de ser recibidas, en la medida en que sea factible
administrativamente y en un plazo maximo de 10 dias habiles,

—  los requisitos o practicas relativos al marcado, el etiquetado y la descripcién de la composicion o la fabricacion
de los productos que, a causa de su formulacion o de su aplicacion, den lugar a cualquier discriminacién con
respecto a los productos nacionales o restrinjan el comercio mds de lo necesario para conseguir un objetivo
legitimo,

— las demoras indebidamente largas en el despacho de aduana o los procedimientos aduaneros demasiado
complejos, no transparentes o costosos, incluidos los requisitos de inspeccidn, cuyos efectos sean
innecesariamente restrictivos de las importaciones,

— las subvenciones que causen un perjuicio al sector textil y de la confeccién de la otra Parte.
Sin perjuicio de la necesidad de un control eficaz, para facilitar el comercio legitimo, las Partes se comprometen a:

—  cooperar entre s{ e intercambiar informacién sobre todos los problemas referentes a la legislacion y los
procedimientos aduaneros y, en especial, ocuparse diligentemente de los problemas que se planteen a los agentes
econémicos y que resulten de las medidas a que se refiere el presente Acuerdo,

—  establecer procedimientos eficaces, no discriminatorios y rdpidos para ejercer el derecho de recurso contra las
actuaciones, resoluciones o decisiones administrativas de las aduanas y otros organismos que afecten a la
importacién o la exportacién de mercancias,
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establecer un mecanismo apropiado de consulta entre las administraciones aduaneras y los agentes econémicos
sobre las normas y los procedimientos aduaneros,

publicar, en la medida de lo posible por medios electrénicos, y divulgar la legislacion y los procedimientos
generales que se establezcan relativos a las aduanas y sus modificaciones, a mds tardar en la fecha de su entrada
en vigor,

cooperar con objeto de adoptar un planteamiento comdn de los temas relativos a la valoracién en aduana, en
especial la elaboracién de un «cddigo de practicas correctas» respecto a los métodos de trabajo y los aspectos
operativos, la utilizacién de indices orientativos o de referencia, la documentacion adecuada para certificar la
precision del valor en aduana y la utilizacién de garantias. Las Partes acuerdan entablar negociaciones sobre el
«c6digo de prcticas correctas» en relacién con la aplicacion del presente Acuerdo y concluirlas cuanto antes.
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ANEXO IV
Productos sujetos a la suspension de las restricciones cuantitativas a que se refiere el articulo 4, apartado 1 del
presente Acuerdo.

(Las designaciones completas de los productos de las categorfas enumeradas en el presente anexo figuran en el
anexo I).

Categorias

15
16

67
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ANEXO V

TITULO 1
CLASIFICACION
Articulo 1

1. Las autoridades competentes de la Comunidad informardn a Serbia de cualquier modificacién de la nomenclatura
combinada (NC) antes de su entrada en vigor en la Comunidad.

2. Las autoridades competentes de la Comunidad se comprometen a comunicar a las de Serbia cualquier decision
relativa a la clasificacién de los productos regulados por el presente Acuerdo, a mds tardar un mes después de su
adopci6n. En la comunicacién se indicardn:

a) la designacion de los productos de que se trate;
b) la categoria correspondiente y sus codigos NG;
¢) las razones que motivan la decision.

3. Si una decision de clasificacion lleva a modificar el criterio de clasificacion o a cambiar la categoria de cualquier
producto contemplado en el presente Acuerdo, las autoridades competentes de la Comunidad dejardn pasar 30 dias, a
partir de la fecha de la comunicacién de la Comunidad, para la entrada en vigor de la decision.

Los productos expedidos antes de la fecha de entrada en vigor de la decision seguirdn sujetos a la clasificacion anterior,
siempre que se presenten para su importacién en la Comunidad en un plazo de 60 dias a partir de esa fecha.

4. Si una decisién comunitaria que modifica el criterio de clasificacién o la categoria de cualquier producto
contemplado en el presente Acuerdo se aplica a una categoria sujeta a restricciones cuantitativas, las Partes convienen
en celebrar consultas de conformidad con los procedimientos establecidos en el articulo 8 del presente Acuerdo con
objeto de cumplir la obligacién fijada en el articulo 9, apartado 1, parrafo tercero, del presente Acuerdo.

5. En caso de diferencia de opiniones entre Serbia y las autoridades de la Comunidad competentes en el lugar de
entrada en ésta, con respecto a la clasificacién de productos contemplados en el presente Acuerdo, la clasificacién se
basard provisionalmente en las indicaciones de la Comunidad, en espera de las consultas a que se refiere el articulo 8
del presente Acuerdo con el fin de acordar la clasificacion definitiva del producto correspondiente.

TITULO 1I
ORIGEN
Articulo 2

1. Los productos originarios de Serbia que se exporten a la Comunidad al amparo del presente Acuerdo irdn
acompafiados de un certificado de origen expedido por la administracién aduanera de Serbia y conforme al modelo
que figura en el presente anexo.

2. El certificado de origen serd expedido por la administracion aduanera de Serbia, si dichos productos pueden ser
considerados originarios de dicho pais de conformidad con las disposiciones vigentes en esta materia en la
Comunidad.

3. No obstante, los productos del grupo III podran importarse en la Comunidad con arreglo a lo establecido en el
presente Acuerdo previa presentacion, por el exportador, de una declaracién en la factura u otro documento
comercial referente a los productos en el que haga constar que éstos son originarios de Serbia a efectos de las
disposiciones pertinentes vigentes en la Comunidad.
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4. El certificado de origen a que se refiere el apartado 1 no serd necesario en las importaciones de mercancias
amparadas por un certificado de circulacion EUR.1 expedido de conformidad con las disposiciones pertinentes del
régimen arancelario auténomo concedido a Serbia por la Comunidad.

Articulo 3

El certificado de origen sélo se expedird previa peticion por escrito del exportador o, bajo la responsabilidad de éste,
de su representante autorizado. La administracién aduanera de Serbia se cerciorard de que el certificado de origen esté
debidamente cumplimentado y, con este fin, solicitard todos los documentos justificativos o llevard a cabo los
controles que considere oportunos.

Articulo 4

Cuando se hayan establecido criterios diferentes para determinar el origen de productos clasificados en la misma
categoria, los certificados o declaraciones de origen deberdn incluir una descripcion de las mercancias suficientemente
detallada para poder determinar el criterio en funcién del cual se haya expedido el certificado o establecido la
declaracion.

Articulo 5

La existencia de leves discrepancias entre los datos que figuren en el certificado de origen y en los documentos
presentados a la administracion aduanera de Serbia para la tramitacion de la importacién de los productos no tendrd
por efecto inmediato que se pongan en duda los datos del certificado.

TITULO III
SISTEMA DE DOBLE CONTROL
SECCION I
Exportacién
Articulo 6

El Ministerio de Relaciones Econdmicas Internacionales de Serbia expedird una licencia de exportacién para todos los
envios, procedentes de Serbia, de productos textiles sujetos a restricciones cuantitativas definitivas o provisionales
establecidas con arreglo al presente Acuerdo, hasta el médximo de las restricciones cuantitativas correspondientes,
modificadas en su caso por el presente Acuerdo, y para todos los envios de productos textiles sujetos a un sistema de
doble control sin restricciones cuantitativas, tal como establece el presente Acuerdo.

Articulo 7

1. Las licencias de exportacién de los productos sujetos a restricciones cuantitativas de conformidad con el presente
Acuerdo se ajustardn al modelo 1 que figura en el presente anexo y serdn vélidas para las exportaciones en todo el
territorio aduanero donde es de aplicacion el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea.

2. Cuando se hayan fijado restricciones cuantitativas en aplicacién del presente Acuerdo, en cada licencia de
exportacion se deberd certificar, entre otras cosas, que la cantidad del producto correspondiente ha sido imputada a la
restriccion cuantitativa de la categorfa correspondiente y se refiere inicamente a una de las categorfas de productos
sujetos a restricciones cuantitativas. Podrd utilizarse para uno o mds envios de los productos de que se trate.

3. Paralos productos sujetos a un sistema de doble control sin restricciones cuantitativas, la licencia de exportacion
se ajustard al modelo 2 que figura en el presente anexo. Se referird Ginicamente a una de las categorias de productos y
podra utilizarse para uno o mds envios de los productos de que se trate.

Articulo 8

Deberd informarse inmediatamente a las autoridades competentes de la Comunidad de cualquier retirada o
modificacién de las licencias de exportacién expedidas.
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Articulo 9

1. Las exportaciones de productos textiles sujetos a restricciones cuantitativas de conformidad con el presente
Acuerdo se imputardn a las restricciones cuantitativas fijadas para el aflo en que se efectie el envio de las mercancias,
incluso cuando la licencia de exportacion se expida después de haber realizado el envio.

2. Aefectos de aplicacion del apartado 1, se considerard que el envio de las mercancias ha tenido lugar en la fecha de
su carga en el avion, vehiculo o nave en que se exporte.

Articulo 10

La presentacion de una licencia de exportacion, en aplicacion del articulo 12, deberd efectuarse a mds tardar el 31 de
marzo del aflo siguiente a aquel durante el cual se hayan enviado las mercancias a las que se refiere.

SECCION 1
Importacién
Articulo 11

La importacién en la Comunidad de productos textiles sujetos a restricciones cuantitativas o a un sistema de doble
control de conformidad con el presente Acuerdo estard supeditada a la presentacién de una autorizaciéon de
importacion.

Articulo 12

1. Las autoridades competentes de la Comunidad expedirdn la autorizacién de importacién a que se refiere el
articulo 11 del presente anexo dentro de los cinco dias habiles siguientes a la fecha en que el importador haya
presentado el original de la licencia de exportacion correspondiente.

2. Las autorizaciones de importacion de los productos sujetos a restricciones cuantitativas de conformidad con el
presente Acuerdo serdn vélidas durante seis meses a partir de la fecha de su expedicion en todo el territorio aduanero
donde es de aplicacion el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea.

3. Las autorizaciones de importacién de los productos sujetos a un sistema de doble control sin restricciones
cuantitativas serdn vélidas durante seis meses a partir de la fecha de su expedicién en todo el territorio aduanero
donde es de aplicacion el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea.

4. Las autoridades competentes de la Comunidad anulardn la autorizacién de importacion ya expedida en caso de
retirarse la licencia de exportacién correspondiente.

No obstante, en caso de que las autoridades competentes de la Comunidad tengan conocimiento de la retirada o
anulacién de la licencia de exportacién una vez importados los productos en la Comunidad, las cantidades
correspondientes se imputardn a las restricciones cuantitativas fijadas para la categorfa y el contingente del afio de que
se trate.

Articulo 13

1. Las autoridades competentes de la Comunidad podrdn suspender la expedicién de las autorizaciones o de los
documentos de importacién si comprueban que las cantidades totales importadas al amparo de licencias de
exportacién expedidas por el Ministerio de Relaciones Econdmicas Internacionales de Serbia para una determinada
categorfa de productos en un afio determinado sobrepasan la restriccién cuantitativa establecida con arreglo al
presente Acuerdo para dicha categoria, modificada, en su caso, por las disposiciones pertinentes del mismo. En ese
caso, las autoridades competentes de la Comunidad lo comunicardn sin demora al Ministerio de Relaciones
Econdmicas Internacionales de Serbia y se iniciard inmediatamente el procedimiento de consulta especial establecido
en el articulo 8 del presente Acuerdo.

2. Las autoridades competentes de la Comunidad podran denegar la expedicion de la autorizacion de importacién a
las exportaciones de productos originarios de Serbia sujetos a restricciones cuantitativas o al sistema de doble control
que no cuenten con licencias de exportacion expedidas por Serbia de conformidad con lo dispuesto en el presente
anexo.

No obstante, sin perjuicio de lo establecido en el articulo 6 del presente Acuerdo, si las autoridades competentes de la
Comunidad autorizan la importacién de dichos productos en la Comunidad, las cantidades correspondientes no se
imputardn a las restricciones cuantitativas correspondientes fijadas de conformidad con el Acuerdo sin el
consentimiento explicito del Ministerio de Relaciones Econémicas Internacionales de Serbia.
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TITULO IV

FORMA Y PRESENTACION DE LOS CERTIFICADOS DE EXPORTACION Y DE ORIGEN Y DISPOSI-
CIONES COMUNES RELATIVAS A LAS EXPORTACIONES A LA COMUNIDAD

Articulo 14

1. La licencia de exportacién y el certificado de origen podrdn incluir copias suplementarias debidamente
designadas como tales. Se redactardn en lengua francesa o inglesa. Si se cumplimentan a mano, se deberdn realizar

con tinta y en caracteres de imprenta.

Estos documentos deberdn medir 210 x 297 mm. El papel utilizado deberd ser blanco, exento de pasta mecénica,
encolado para escribir y de un peso minimo de 25 gramos por metro cuadrado. En caso de que los documentos
consten de varias copias, inicamente la primera hoja, que constituye el original, ird revestida de una impresion de
fondo de garantia. Dicha hoja llevard la mencion «original> y las copias la mencién «copia». Las autoridades
comunitarias competentes Ginicamente aceptardn el original como documento viélido a efectos de exportacion a la
Comunidad con arreglo a lo dispuesto en el presente Acuerdo.

2. Cada documento llevard un niimero de serie normalizado, impreso o no, con objeto de individualizarlo.

El niimero constard de los elementos siguientes:

— dos cifras que identifiquen la entidad exportadora de la siguiente forma: XS,

— dos caracteres que identifiquen al Estado miembro en el que estd previsto efectuar el despacho de aduana, de la
forma siguiente:

AT = Austria
BL = Benelux
CY = Chipre

CZ = Republica Checa
DE = Alemania

DK = Dinamarca

EE = Estonia
EL = Grecia
ES = Espafia

FI = Finlandia

FR = Francia

GB = Reino Unido

HU = Hungria
IE = Irlanda
IT = Italia

LT = Lituania

LV = Letonia

MT = Malta
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— PL = Polonia
—  PT = Portugal
—  SE = Suecia

—  SI = Eslovenia

—  SK = Eslovaquia,

— una cifra que designe el afio contingentario y que corresponda a la tltima cifra del mismo, por ejemplo 4 para
2004, 5 para 2005, 6 para 2006 y 7 para 2007,

— dos cifras comprendidas entre 01 y 99, que identifiquen la aduana de expedicién de la entidad exportadora,

— cinco cifras, asignadas consecutivamente del 00001 al 99999, correspondientes al Estado miembro en el que
esté previsto efectuar el despacho de aduana.

Articulo 15

La licencia de exportacién y el certificado de origen podrdn expedirse una vez efectuado el envio de los productos a
los que correspondan. En tal caso, deberdn llevar la mencién «Delivré a posteriori» o «Issued retrospectively».

Articulo 16

1. En caso de robo, pérdida o destrucciéon de una licencia de exportacién o de un certificado de origen, el
exportador podri solicitar al Ministerio de Relaciones Econémicas Internacionales de Serbia, si se trata de una licencia
de exportacion, o a la administracién aduanera de Serbia, si se trata de un certificado de origen, que lo haya expedido,
un duplicado basado en los documentos de exportacién que obren en su poder. El duplicado asi expedido deberd
llevar la mencién «Duplicata» o «Duplicate».

2. El duplicado deberd llevar la fecha de la licencia de exportacién o el certificado de origen originales.

TITULO V

COOPERACION ADMINISTRATIVA

Articulo 17

Las Partes cooperardn estrechamente en la aplicacién de las disposiciones del presente anexo. A tal fin, ambas Partes
favorecerdn los contactos e intercambios de opiniones, incluso sobre cuestiones de caricter técnico.

Articulo 18

Con objeto de garantizar la correcta aplicacién del presente anexo, las Partes se prestardn asistencia mutua para
controlar la autenticidad y la exactitud de las licencias de exportacién y los certificados de origen o de las
declaraciones realizadas con arreglo al presente anexo.

Articulo 19

Serbia facilitard a la Comunidad el nombre y la direccién de las autoridades facultadas para expedir y controlar las
licencias de exportacion y los certificados de origen, junto con muestras de los sellos utilizados por dichas autoridades
y las firmas de los responsables de la firma de las licencias de exportacién y los certificados de origen. Serbia
comunicard a la Comisién cualquier modificacién de dichos datos.
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Articulo 20

1. El control a posteriori de los certificados de origen y de las licencias de exportacién se efectuard de manera
aleatoria o cada vez que las autoridades competentes de la Comunidad tengan razones para dudar de la autenticidad
de un certificado o licencia o de la exactitud de los datos correspondientes a los productos de que se trate.

2. En tales casos, las autoridades competentes de la Comunidad remitirdn el original o una copia del certificado de
origen o de la licencia de exportacién al Ministerio de Relaciones Econémicas Internacionales de Serbia si se trata de
una licencia de exportacién, o a la administracion aduanera de Serbia si se trata de un certificado de origen, e
indicardn, si procede, los motivos de fondo o de forma que justifican una investigacion. Si se ha presentado la factura,
adjuntardn el original o una copia de la misma al certificado o licencia 0 a una copia de éstos. Las autoridades
facilitaran asimismo toda la informacién que hayan obtenido y que permita suponer que los datos que figuran en
dichos documentos son inexactos.

3. Las disposiciones del apartado 1 se aplicardn a los controles a posteriori de las declaraciones de origen
mencionadas en el articulo 2 del presente anexo.

4. Los resultados de los controles a posteriori efectuados con arreglo a lo dispuesto en los apartados 1y 2 se dardn a
conocer a las autoridades competentes de la Comunidad en un plazo médximo de tres meses. En la informacién que se
facilite se indicard si el certificado, la licencia o la declaracién en litigio corresponde a las mercancias realmente
exportadas y si dichas mercancias pueden ser objeto de exportacién segin las disposiciones del presente Acuerdo.
También se incluirdn en dicha informacién, a peticion de la Comunidad, las copias de todos los documentos
necesarios para esclarecer la situacién y, en particular, el verdadero origen de las mercancias.

5. En caso de que dichos controles pongan de manifiesto irregularidades sistematicas en la utilizacién de las
declaraciones de origen, la Comunidad podrd someter las importaciones de los productos en cuestion al articulo 2,
apartado 1, del presente anexo. A efectos de los controles a posteriori de los certificados de origen, la autoridad
expedidora deberd conservar, durante dos aflos como minimo, las copias de dichos certificados y cualquier
documento de exportacién que se refiera a ellos.

6. El recurso al procedimiento de control aleatorio a que se refiere el presente articulo no deberd obstaculizar el
despacho a libre practica de los productos.

Articulo 21

1. Cuando el procedimiento de control a que se refiere el articulo 20 del presente anexo o la informacién de que
dispongan las autoridades competentes de la Comunidad o de Serbia indiquen o puedan indicar que se estdn
eludiendo o infringiendo las disposiciones del presente Acuerdo, ambas Partes cooperardn estrechamente y con la
urgencia que requiera el caso para prevenir la elusién o infraccion.

2. A este efecto, el Ministerio de Relaciones Econdémicas Internacionales de Serbia si se trata de una licencia de
exportacion, o la administracion aduanera de Serbia si se trata de un certificado de origen, por propia iniciativa o a
peticion de la Comunidad, efectuardn, o se encargardn de que se efectden, las investigaciones necesarias sobre las
operaciones que constituyan una elusién o una infraccion a lo dispuesto en el presente anexo, o que la Comunidad
considere como tales. Serbia comunicard a la Comunidad los resultados de dichas investigaciones y cualquier
informacién pertinente que permita esclarecer la causa de la elusion o infraccién y el verdadero origen de las
mercancias.

3. Por acuerdo entre las Partes, en las investigaciones a que se refiere el apartado 2 podrin estar presentes
funcionarios designados por la Comunidad.

4. En el dmbito de la cooperacién mencionada en el apartado 1, las autoridades competentes de las Partes
intercambiardn cualquier informacién que una de ellas considere util para prevenir la elusién o infraccién de las
disposiciones del presente Acuerdo. Dicho intercambio podra incluir informacién acerca de la produccién textil de
Serbia y del comercio de los productos contemplados en el presente Acuerdo entre ese pais y otros terceros paises,
especialmente si la Comunidad tiene razones fundadas para considerar que los productos en cuestion se hallan en
transito en el territorio de Serbia antes de su importacién en la Comunidad. A peticién de la Comunidad, en dicha
informacion se incluirdn copias de todos los documentos pertinentes.

5. En los casos en que no se hayan aplicado correctamente las disposiciones del presente anexo, la Comunidad
podrd aplicar las medidas establecidas en el articulo 6, apartado 3, del presente Acuerdo, o cualquier otra medida
adecuada.
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Modelo del certificado de origen a que se refiere el articulo 2, apartado 1, del anexo V

1. Exporter (name, full address, country) ORIGINAL > N°
Exportateur (nom, adresse compléte, pays)
3. Quota year 4. Category number
Année contingentaire Numéro de catégorie
CERTIFICATE OF ORIGIN
5. Consignee (name, full address, country) (Textile products)
Destinataire (nom, adresse compléte, pays)
CERTIFICAT D’ORIGINE
(Produits textiles)
6. Country of origin 7. Country of destination
Pays d’origine Pays de destination
8. Place and date of shipment — Means of transport 9. Supplementary details
Lieu et date d’embarquement — Moyen de transport Données supplémentaires
10. Marks and numbers — Number and kind of packages - DESCRIPTION OF GOODS 11. Quantity (1) | 12. FOB value (2)
Marques et numéros — Nombre et nature des colis - DESIGNATION DES MARCHANDISES Quantité (1) Valeur fob (2)

13. CERTIFICATION BY THE COMPETENT AUTHORITY - VISA DE LUAUTORITE COMPETENTE

I, the undersigned, certify that the goods described above originated in the country shown in box N° 6 in accordance with the
provisions in force in the European Community.

Je soussigné certifie que les marchandises désignées ci-dessus sont originaires du pays figurant dans la case 6, conformément aux
dispositions en vigueur dans la Communauté européenne.

14. Competent authority (name, full address, country) At—A L ON =16 Lo
Autorité compétente (nom, adresse complete, pays)

(Signature) (Stamp — Cachet)

(1) Show net weight (kg) and also quantity in the unit prescribed for category where other than net weight — Indiquer le poids net en kilogrammes ainsi que la quantité dans I'unité prévue pour la catégorie

si cette unité n’est pas le poids net.
(2) In the currency of the sale contract - Dans la monnaie du contrat de vente.
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(1) Show net weight (kg) and also quantity in the unit prescribed for category where other than net weight — Indiquer le poids net en kilogrammes ainsi que la quantité dans I'unité prévue pour la catégorie

si cette unité n’est pas le poids net.

(2) In the currency of the sale contract — Dans la monnaie du contrat de vente.

Modelo de la licencia de exportacion a que se refiere el articulo 7, apartado 1, del anexo V, Modelo 1

1. Exporter (name, full address, country)
Exportateur (nom, adresse compléte, pays)

ORIGINAL 2. N°

4. Category number
Numéro de catégorie

3. Quota year
Année contingentaire

5. Consignee (name, full address, country)
Destinataire (nom, adresse complete, pays)

EXPORT LICENCE
(Textile products)

LICENCE D’EXPORTATION

(Produits textiles)

7. Country of destination
Pays de destination

6. Country of origin
Pays d’origine

8. Place and date of shipment — Means of transport
Lieu et date d’embarquement — Moyen de transport

9. Supplementary details
Données supplémentaires

10. Marks and numbers — Number and kind of packages — DESCRIPTION OF GOODS
Marques et numéros — Nombre et nature des colis - DESIGNATION DES MARCHANDISES

11. Quantity (1)
Quantité (1)

12. FOB value (2)
Valeur fob (2)

13. CERTIFICATION BY THE COMPETENT AUTHORITY - VISA DE L’AUTORITE COMPETENTE

I, the undersigned, certify that the goods described above have been charged against the quantitative limit established for the
year shown in box N° 3 in respect of the category shown in box N° 4 by the provisions regulating trade in textile products with the

European Community.

Je soussigné certifie que les marchandises désignées ci-dessus ont été imputées sur la limite quantitative fixée pour I'année indiquée
dans la case 3 pour la catégorie désignée dans la case 4 dans le cadre des dispositions régissant les échanges de produits textiles avec

la Communauté européenne.

14. Competent authority (name, full address, country)
Autorité compétente (nom, adresse compléte, pays)

(Signature) (Stamp — Cachet)
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Modelo de la licencia de exportacion a que se refiere el articulo 7, apartado 3, del anexo V, Modelo 2

1. Exporter (name, full address, country) ORIGINAL > N°
Exportateur (hnom, adresse compléte, pays)
3. Export year 4. Category number
Année d’exportation Numéro de catégorie
EXPORT LICENCE
5. Consignee (name, full address, country) (Textile products)

Destinataire (nom, adresse compléte, pays)

LICENCE D’EXPORTATION

(Produits textiles)

6. Country of origin 7. Country of destination
Pays d’origine Pays de destination
8. Place and date of shipment — Means of transport 9. Supplementary details
Lieu et date d’embarquement — Moyen de transport Données supplémentaires

NON-RESTRAINED TEXTILE CATEGORY
CATEGORIE TEXTILE NON LIMITEE

10. Marks and numbers — Number and kind of packages — DESCRIPTION OF GOODS 11. Quantity (1) | 12. FOB value (2)
Marques et numéros — Nombre et nature des colis —- DESIGNATION DES MARCHANDISES Quantité (1) Valeur fob (2)

13. CERTIFICATION BY THE COMPETENT AUTHORITY - VISA DE L’AUTORITE COMPETENTE

I, the undersigned, certify that the goods described above originated in the country shown in box N° 6, in accordance
with the provisions in force in the Agreement on trade in textile products between the European Community and Serbia.

Je soussigné certifie que les marchandises désignées ci-dessus sont originaires du pays figurant dans la case 6, conformément aux
dispositions en vigueur dans I'accord sur le commerce des produits textiles entre la Communauté européenne et la Serbie.

14. Competent authority (name, full address, country) At—A LON =16 Lo
Autorité compétente (nom, adresse compléte, pays)

(Signature) (Stamp — Cachet)

(1) Show net weight (kg) and also quantity in the unit prescribed for category where other than net weight — Indiquer le poids net en kilogrammes ainsi que la quantité dans I'unité prévue pour la catégorie

si cette unité n’est pas le poids net.
(2) In the currency of the sale contract — Dans la monnaie du contrat de vente.
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ANEXO VI

PRODUCTOS DE ARTESANIA POPULAR Y DE FABRICACION ARTESANA ORIGINARIOS DE SERBIA

1. La exencion establecida en el articulo 12 del presente Acuerdo para los productos de fabricacidn artesana se
aplicard tinicamente a los tipos de productos siguientes:

a)  productos de telar manual fabricados tradicionalmente en Serbia en telares accionados exclusivamente con la
mano o con el pie;

b)  prendas de vestir y otros articulos textiles fabricados tradicionalmente por la artesanfa popular de Serbia,
obtenidos manualmente de los tejidos anteriormente descritos y cosidos tinicamente a mano, sin ayuda de
maquinas;

¢)  productos de artesania popular de Serbia hechos a mano, que figurardn en una lista acordada conjuntamente
por las Partes.

La exencion se concederd nicamente a los productos amparados por un certificado expedido por la administraciéon
aduanera de Serbia y que se ajuste al modelo que figura en el presente anexo. En los certificados se explicaran las
razones de su expedicion. Las autoridades competentes de la Comunidad los aceptaran tras haber comprobado que
los productos correspondientes cumplen las condiciones fijadas en el presente anexo. Los certificados
correspondientes a los productos mencionados en la letra ¢) deberdn llevar un sello de <ARTESANIA POPULAR»
bien visible. En caso de surgir diferencias de criterio entre las Partes acerca del cardcter de dichos productos, se
iniciardn consultas en el plazo de un mes con objeto de superarlas.

Si las importaciones de cualquier producto contemplado en el presente anexo alcanzan unas proporciones tales que
causen problemas en la Comunidad, se iniciardn lo antes posible consultas con Serbia, de conformidad con el
procedimiento establecido en el articulo 8 del presente Acuerdo, con objeto de resolver la situacion estableciendo, en
caso necesario, una restriccién cuantitativa.

2. Los titulos IV y V del anexo V se aplicardn mutatis mutandis a los productos contemplados en el apartado 1 del
presente anexo.
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Apéndice del anexo VI

1. Exporter (name, full address, country) ORIGINAL > N°
Exportateur (nom, adresse compléte, pays)

CERTIFICATE in regard to HANDLOOMS, TEXTILE HANDICRAFTS
and TRADITIONAL TEXTILE PRODUCTS, of the COTTAGE
INDUSTRY, issued in conformity with and under the conditions
regulating trade in textile products with the European Community

3. Consignee (name, full address, country)

Destinataire (nom, adresse compléte, pays) CERTIFICAT relatif aux TISSUS TISSES SUR METIERS A MAIN, aux
PRODUITS TEXTILES FAITS A LA MAIN, et aux PRODUITS
TEXTILES RELEVANT DU FOLKLORE TRADITIONNEL, DE

FABRICATION ARTISANALE, délivré en conformité avec et sous les

conditions régissant les échanges de produits textiles avec la
Communauté européenne.

4. Country of origin 5. Country of destination
Pays d’origine Pays de destination
6. Place and date of shipment — Means of transport 7. Supplementary details
Lieu et date d’embarquement — Moyen de transport Données supplémentaires
8. Marks and numbers — Number and kind of packages — DESCRIPTION OF GOODS 9. Quantity 10. FOB value (1)
Marques et numéros — Nombre et nature des colis - DESIGNATION DES MARCHANDISES Quantité Valeur fob (1)

11. CERTIFICATION BY THE COMPETENT AUTHORITY - VISA DE L’AUTORITE COMPETENTE

I, the undersigned, certify that the consignment described above includes only the following textile products of the cottage industry
of the country shown in box N° 4:

(a) fabric woven on looms operated solely by hand or foot (handlooms) (2)

(b) garments or other textile articles obtained manually from the fabrics described under a) and sewn solely by hand without the aid
of any machine (handicrafts) (2)

(c) traditional folklore handicraft textile products made by hand, as defined in the list agreed between the European Community and
the country shown in box N° 4.

Je soussigné certifie que I'envoi décrit ci-dessus contient exclusivement les produits textiles suivants relevant de la fabrication
artisanale du pays figurant dans la case 4:

(a) tissus tissés sur des métiers actionnés a la main ou au pied (handlooms) (2)

(b) vétements ou autres articles textiles obtenus manuellement a partir de tissus décrits sous a) et cousus uniquement a la main
sans |'aide d’une machine (handicrafts) (2)

(c) produits textiles relevant du folklore traditionnel fabriqués a la main, comme définis dans la liste convenue entre la Communauté
européenne et le pays indiqué dans la case 4.

) inutile(s)

12. Competent authority (name, full address, country) At=A e ,ON =18 i
Autorité compétente (nom, adresse complete, pays)

(Signature) (Stamp — Cachet)

(1) In the currency of the sale contract — Dans la monnaie du contrat de vente.

(2) Delete as appropriate — Biffer la (les) mention(s
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ANEXO VII

DECLARACION DE LA COMUNIDAD

La Comunidad se compromete a ayudar a Serbia en las cuestiones que pueda plantear la aplicacion de las
disposiciones del presente Acuerdo en el contexto de la adhesién de Serbia a la OMC.
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