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L. SCOP

Procedura vizeazd prezentarea etapelor de lucru §i a documentelor aferente pentru reinnoirea
autorizafiilor, pentru care omologarea este reinnoitd in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 si
pentru care a fost demonstratd utilizarea in condifii de siguranfd.

2. DOMENIUL DE APLICARE

Procesul de reinnoire a autorizatiilor pentru produsele de protectie a plantelor porneste de la principiul de
bazd conform céruia produsele care vor fi reinnoite in temeiul regulamentului au fost deja autorizate in
conformitate cu regulamentul sau cu Directiva 91/414 / CEE si prin urmare, respecti cerintele de date ale
directivei / regulamentului respectiv si au fost evaluate in conformitate cu Principiile Uniforme.

3. DEFINITI SI ABREVIERI
3.1 Definifii

|
titularul unei autorizatii - reprezinta orice persoana fizicd sau juridicd ce define o autorizatie pentru un
produs de protectie a plantelor;
scrisoare de acces - document original prin care proprietarul datelor protejate in conformitate cu
regulamentul isi da acordul ca datele respective sa fie folosite de catre autoritatea competentd in scopul
acordérii unei autorizatii pentru un produs de protectie a plantelor
SMRZ - Stat Membru Raportor Zonal - statul membru care isi asuma sarcina de a evalua un produs de
protectie a plantelor;

\

|

CNOPPP - Comisia Nationald de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor
MADR - Ministerl‘ﬁl Agriculturii si Dezvoltarii Rurale;

EIFSA - Autoritatea Europeand pentru Siguanta Alimentard

SMI - Stat Membru Interesat

SMR - Stat Membru Raportor — statul membru care i1 asumd sarcina de a evalua o substantd activa sau
un produs de proteciie a plantelor;

SMRZ - Stat Membru Raportor Zonal

dRR- draft Registration Report (proiectul Raportului de Omologare)

s.4. - substanta acti!vé

D.A, - data aplicarii Regulamentului de reinnoire a substantei active

3.2, Abrevieri

4. DOCUMENTE DE REFERINTA

o  Art. 43 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 privind introducerea pe piata a produszlor de protectie
|
| 2
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a plantelor i de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale Consiliului;

o Document indrumator- ghidul SANCO/2010/13170 rev. 14 din 7 octombrie 2016 privind reinnoirea

autorizatiilor conform art. 43 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

o Ordinul nr. 60 din 7 martie 2013 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si functionare a

CNOPPP;

@ Protocolul din 07.03.2013 privind delimitarea competentei §i a responsabilitétilor legate de
omologarea produselor de protectie a plantelor dintre CNOPPP si Ministerul Agriculturii $i Dezvoltarii
Rurale, Ministerul S#natitii, Ministerul Mediului gi Schimbdrilor Climatice gi Academia de Stiinfe
Agricole si Silvice privind delimitarea competentei si a responsabilitdtilor legate de omologarea
produselor de protectie a plantelor.

5, DESCRIEREA ACTIVITATIL

Pentru fiecare produs autorizat in Roméania, dacd acesta este sustinut in continuare de ctre defindtorul
omologirii, Regulamentul nr. 1107/2009 prevede depunerea cererii de refnnoire a autorizatiilor unui
produs de protectie a plantelor, in termen de 3 luni de la reinnoirea aprobdrii unei substante. Pentru
produsele care contin una, doud sau mai multe substante active si daci cea de a doua substant expird
in termen de 12 luni de la aprobarea primei substante, CNOPPP si solicitantul trebuie s& convind asupra
faptului cd nu trebuie si se depund dRR dupd reinnoirea primei substante active.

In acest caz sunt incluse produsele de protectie a plantelor pentru care Roménia este SMRZ, SMI sau
atunci cAnd depunerea cererii si evaluarea dRR sunt intdrziate din urmatoarele cauze:

(a) Datele din categoria 4 aga cum sunt descrise in paragraful 3.8 al liniilor directoare UE;

(b) Produsul contine 2 substante active a caror aprobare expird la o diferentd de 12 luni una de cealaltd.

CNOPPP nu poate si elibereze nici o autorizatie pentru produsele de protectie a plantelor in baza
punctelor finale vechi ale substantelor active, dupé data aplicarii regulamentului de reinnoire a unei s.a.
Pentru situatia in care Roméania este SMI, autorizatia poate fi emisé in termen de maxim 3 luni de la data
intririi in vigoare a regulamentului de refnnoire a s.a. respective.

Produsele care nu sunt sustinute in termen de 3 luni vor expira la 1 an de la data expirédrii aprobérii
substantei active. In mod normal, se va aplica o perioadd ulterioard de gratie de 18 luni, care include o
perioadd suplimentard de 6 luni de vanzare plus 12 luni pentru depozitare si utilizare.

In conformitate cu articolul 32 (1) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 durata autorizatiei unui produs
nu va depési un an de la data expirdrii autorizarii substantei active.

Pentru produsele care contin una, doudi sau mai multe substante active, solicitantul va depune o
cerete pentru reinnoirea autorizatiei dupd reinnoirea fiecirei substante active confinute de produsul de
protectic a plantelor. Autorizatia produsului de protectie a plantelor va fi prelungitd in functie de
intérzierile cauzate de studiile de categoria 4, asa cum se descrie in Tabelul 1.

Pentru explicarea informatiilor necesare la momentele respective, consultati Tabelul 1.
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Tabelul 1
Substante Scenariu 3lunidela | 3lunidela | 2ani*dela | 2 ani* dela | Prelungirea
active | D.A. primei | D.A.celei | D.A, primei | D.A. celei de | autorizatiei
continute substante de a doua substante a doua existente
de active substante active ** substante pentru
PPP active active *¥* a permite
decizia de
; reinnoire
1 substantid | Toate studiile Cerere, - - - Data
activi necesare toate expirdrii
disponibile studiile autorizarii
in momentul necesare, substantei
depunerii dRR active
cererii +1an
Studiile Cerere, - - Studii Data
LiCat. 47 toate “Cat. 47, expirdrii
lipsesc in studiile dRR autorizarii
momentul disponibile, substantei
depunerii lista active
cererii studiilor + 3 ani
(inclusiv
programul
si
justificarea)

2 substante “Toate Cerere, Cerere, - - Data
active studiile toate toate expirarii
(datele necesare studiile studiile autorizarii

expirarii in disponibile necesare necesare, celei

termen de in momentul dRR de-a 2-a
1 an)##* depunerii substante
cererii pentru active
ambele +1an
substante
active
Studiile ,,Cat Cerere, Cerere, Studiile ,,Cat - Data
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4” lipsesc in toate toate 4” pentru expirdrii
momentul studiile studiile prima autorizérii
depunerii disponibile, | disponibile substanta primei

cererii pentru lista activd, dRR substante

prima studiilor active
substanti (inclusiv + 3 ani
activé, dar programul
complete si
pentru a doua | justificarea)
substan{a
activd

Studiile ,,Cat Cerere, Cerere, - Studiile ,,Cat Data

4” lipsesc in toate toate 4” pentru a expirdrii
momentul studiile studiile doua autorizarii
depunerii disponibile | disponibile, substanti celei

cererii pentru lista activd, dRR de-a 2-a
a doua studiilor substante
substanta (inclusiv active
activa, dar programul + 3 ani
complete si

pentru prima justificarea)

substanti
activa
Studiile Cerere, Cerere, Studiile Studiile Data
,,Cat 4” toate toate ,,Cat 4” <Cat4” expirdrii
lipsesc in studiile studiile pentru pentru a autorizarii
momentul disponibile, | disponibile, prima doua celei
depunerii lista lista substanta substanta de-a 2-a
cererii pentru studiilor studiilor activa activd, dRR | substante
ambele (inclusiv (inclusiv active
substante programul | programul + 3 ani
active si si
justificarea) | justificarea)
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5.1 DDCUMENT;E NECESARE

Titularii (detiniitorii) omologarilor produselor de protectie a plantelor trebuie s& depuna cereri de relnnoire
pentru toate produsele lor care contin o anumitd substantd activd in acelasi timp. Cererile trebuie s3
includi urmétoarele:

Adresa de inaintare sau prezentarea generald a cererii trebuie s rezume ceea ce s-a furnizat.

Formularul cererii de reinnoire
Este necesar si se completeze pentru fiecare produs ce contine s.a. reinnoitd, formularul de cerere
disponibil pe site-ul www.madr.ro, sectiunea Fitosanitar — Omologare produse de protectic a plantelor sau
pe site-ul www.anfdf.ro. De refinut ¢ formularul permite includerea produselor pentru care s-a autorizat
cu cea de a doua denumire comerciald precum si extinderile de omologare pentru ulilizérile minore
sustinute in dRR.
Formularul cererii include doud declaratii pentru Partea C (cu privire la conformitatea cu conditiile din
reggulamentul de reinnoire). Ambele declaratii trebuie sa fie confirmate pentru fiecare produs. Descrierea
felului in care se stabileste conformitatea cu a doua declaratie (cu privire la materialul tehnic) poate fi
gisitd in Anexa I la ghidul SANCO/2010/13170.

|

Proiectul de etichet
Fste necesar un proiect de etichetd care si evidentieze modificérile propuse fatd de eticheta existentd.

Demonstrarea accesului la datele despre substanta activa
Solicitantii trebuie si demonstreze accesul la, sau echivalenta cu, datele relevante ale substaniei active pe
care se bazeazi reinnoirea substangei active prin furnizarea urmatoarelor documente:
- dovezi asupra proprietatii;
- scrisoare de acces de la titularul datelor (sau pentru studiile pe vertebrate, dovezi care aratd cd existé
negocieri in desfisurare);
- studii de echivalen{d (matching studies) (cu exceptia studiilor pe vertebrate);
- dovezi ci studiile protejate nu sunt relevante pentru produs/utilizare.

Solicitantii pot identifica pentru substanta activd care cade sub incidenta categoriei 4 ci nu este timp
suficient pentru genpralea studiilor aga cum se defineste in liniile directoare privind reinnoirea autorizatiei
produsului, GD SANCO 2010/13170. In aceste circumstante trebuie s se furnizeze o justificare care s

prezinte:

a) motivul pentru
reinnoirea; ‘
b) motivul pentru care nu a existat timp suficient de la publicarea concluziei EFSA si pand la depunerea
dosarului de remnmrea autorizatiei pentru produs pentru a genera un studiu echivalent sau a negocia
accesul la studiul o_r.lglnal,

¢) o declaratie conform careia studiul este in desfasurare;

d) momentul in care studiile de echivalare (matching studies) vor fi disponibile.

care studlul nu a putut fi anticipat inainte de publicarea concluziei EFSA privind
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Cu exceptia cazului in care depunerea dosarului se bazeaza numai pe datele ce au stat la baza reinnoirii

aprobdrii s.a. sau pe o scrisoare de acces la astfel de date, trebuie si se prezinte o listd cu studiile
echivalente.

Copia autorizatiei

in cazul in care Roménia este SMI se va depune copia certificatului de omologare al produsului in

Roménia. In cazul in care Roménia este SMRZ se va depune §i o copie a autorizatiilor produsului in toate
SMI.

Lista cu studiile noi furnizate
Acestea trebuie sd includd dovezile/justificarile faptului cd datele furnizate (sau care vor fi prezentate in
cazul in care se aplicd Cat. 4) sunt necesare ca rezultat al schimbdrilor ap#rute in cerintele referitoare la

date, punctele finale sau in liniile directoare care nu au fost in vigoare atunci cind s-a acordat omologarea
produsului de protectie a plantelor.

dRR care prezinti date noi si evaluari ale riscului necesare ca rezultat al modificirii
cer intelor referitoare la date (AIR 3 si cele ulterioare) si a criteriilor.
fn ghidul SANTE/6895/2009 sunt oferite indicatii despre abordarea dRR pentru reinnoire.
fn cazul in care produsele contin doud sau mai multe substante active ale caror date originale de expirare
se afla la o distantd de 12 luni una de cealaltd sau in cazul in care studiile Cat. 4 sunt justificate, depunerea
unui dRR poate fi intdrziatd pand cand toate datele sunt disponibile.(Vezi tabelul 1).

Evaluarea comparativa
Dac#t produsul confine o substantd care prezintd motive de ingrijorare deosebitd, candidatd pentru
inlocuire — se va efectua o evaluare comparativé, care include prezentarea beneficiilor (benefit case).
Se va depune o propunere de raport privind beneficiile in cazul utilizarii produsului care confine aceasti
substan{d din lista substantelor candidate pentru inlocuire, numai in momentul depunerii dRR.

Scrisoarea (scrisorile) de acces (acolo unde este cazul)
Dacit existd omologata cea de a doua denumire comerciald pentru un produs care trebuie reinnoit, acest
lucru trebuie s3 fie evidentiat in formularul de cerere pentru reinnoire, iar scrisoarea de acces trebuie s
acopere si acel produs.

Documentatia se va depune cu adresa de inaintare, adresatd presedintelui Comisiei Nationale de
Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor la secretariatul tehnic conform indicatiilor de mai sus si
va fi redactatd in limba roména sau engleza conform prevederilor legislatiei in vigoare.

6. RESPONSABILITATI

- Responsabilul privind procedura de refnnoire a autorizatiilor produselor de protectie a plantelor face
parte din secretariatul tehnic al CNOPPP si are ca responsabilitaii: receptionarea, gestionarea, arhivarea
dosarelor, documentelor privind aceastd procedurd, asigurarea corespondentei cu solicitan(ii, detinatorii
(titularii) omologdrilor, verificarea rapoartelor de evaluare a produselor de protectie a plantelor,
elaborarea si inaintarea spre aprobare CNOPPP a propunerilor pentru documentele de decizie,
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intocmirea certificatelor de omologare pentru produsele de protectie a plantelor omologate (autorizate)
in cadrul sedintelor CNOPPP .

- Evaluatorii institugiilor implicate in procesul de omologare (autorizare) a produselor de protectie a
plantelor au ca responsabilitate evaluarea dosarelor §i documentelor primite de la secretariatul tehnic
CNOPPP, elaborarea rapoartelor de evaluare i verificarea modelului de etichets, pe fiecare domeniu de
competents. !

- CNOFFP are ca responsabilitate omologarea produselor de protectie a plantelor (produse fitosanitare),
retragerea, modificarea, suspendarea sau anularea acesteia conform Regulamentului (CE) nir.1107/2009.

7. TARIFE PENTRU REINNOIREA AUTORIZATIILOR PRODUSELOR DE PROTECTIE A
PLANTELOR

Tarifarea evaludrilor in vederea refnnoirii autorizatiilor produselor de protectie a plantelor se face in
conformitate cu prevederile H.G. nr. 360/2013 pentru modificarea Anexei la Hotirdrea Guvernului nr.
1.559/2004 privind procedura de omologare a produselor de protectie a plantelor in vederea plasirii pe
piaté §i a utilizéirii lor pe teritoriul Roméniei,

8. ANEXE SI FORMULARE

ANEXA T - Model cerere privind reinnoirea autorizatiilor produselor de protectie a plantelor Romania
conform prevederilor art. 43 din Regulamentul (CE) nr.1107/2009, model plasat pe site-ul www.madr.ro -
domeniul fitosanitar - sectiunea omologare produse de protectie a plantelor si pe site-ul www.anfdf.ro.

ANKEXA II - Model certificat de omologare conform prevederilor Ordinului nr. 60 din 7 martie 2013
pentru aprobarea Regulamentului de organizare si functionare a Comisiei Nationale de Omologare a
Produselor de Protectie a Plantelor si aprobarea Procedurilor privind omologarea, comerful paralel si de
aprobare a celei de a doua denumiri comerciale pentru un produs de protectie a plantelor omologat pe
teritoriul Romaniei, plasat pe site-ul www.madr.ro - domeniul fitosanitar - secfiunea omologare produse
de protectie a plantelor si pe site-ul www.anfdf.ro.
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