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1. SCOP

Procedura vizeaza prezentarea etapelor de lucru si a documentelor aferente pentru aprobarea comertului
paralel al produselor de protectie a plantelor.

2. DOMENIUL DE APLICARE

Prevederile prezentei proceduri se aplici produselor de protectie a plantelor care au fost evaluate complet
atat in statul membru de origine, cat si in Romania, conform Regulamentului (CE) nr. 1.107/2009.
Prezenta procedura se aplica si produselor de protectie a plantelor omologate conform prevederilor Hotararii
Guvernului nr. 1.559/2004 privind procedura de omologare a produselor de protectie a plantelor in vederea
plasarii pe piata si a utilizarii lor pe teritoriul Romaniei, cu modificarile si completarile ulterioare, care au
fost evaluate in baza Principiilor uniforme de evaluare si omologare a produselor de protectie a plantelor,
aprobate prin Ordinul ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltdrii rurale, al ministrului sanatatii si al
ministrului mediului si gospodaririi apelor nr. 1.017/1.144/ 1.171/2005, cu modificarile si completarile
ulterioare.
Prevederile prezentei proceduri nu se aplica:
- produselor de protectie a plantelor omologate in statul membru de origine in conformitate cu art. 53 sau
54 din Regulamentul (CE) nr. 1.107/2009;
- produselor de protectie a plantelor ale caror certificate de omologare au fost retrase in cadrul procesului
de reomologare sau ca urmare a publicarii deciziilor de retragere ale Comisiei Europene.

3. DEFINITII SI ABREVIERI
3.1 Definitii

Comert paralel - procedura de introducere pe teritoriul Roméniei a unui produs de protectie a plantelor
omologat Intr-un stat membru, denumit in continuare statul membru de origine, care are o compozitie
identicd, in sensul prezentelor proceduri,cu cea a unui produs de protectie a plantelor deja omologat in
Roménia, in vederea plasarii pe piati si a utilizarii pe teritoriul Romaniei, denumit in continuare produs de
referinta;

Statul membru de origine - statul membru al Uniunii Europene din care provine produsul de protectie a
plantelor supus procedurii de comert paralel;

Solicitant - operatorul economic autorizat pentru comercializarea produselor de protectie a plantelor conform
prevederilor Ordonantei Guvernului nr. 41/2007, aprobatd cu modificari si completari prin Legea nr.
28/2009, cu modificarile ulterioare;

Permis de comert paralel - actul administrativ ce permite facilitarea comertului cu produse de protectie a
plantelor intre statele membre si, implicit, cresterea liberei circulatii a acestor tipuri de produse, asigurand
astfel disponibilitatea lor pe teritoriul statelor membre. Acest act administrativ reprezintd autorizatia necesara
pentru importul produselor de protectie a plantelor care sunt identice cu produsele deja omologate in
Romania;

Produs de referinti - un produs de protectic a plantelor care are compozitia identica cu cea a produsului de
protectie a plantelor omologat in statul membru de origine;

Comercializare - ansamblul de activitati autorizate pentru promovarea comerciald a produselor, inclusiv
publicitatea, relatiile publice si serviciile de informare, distribuire si vinzare pe piatd internd sau externa.
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Comisia NaOionali de Omologare a Produselor de Proteclie a plantelor - reprezintd autoritatea
desemnatd pentru omologarea, aprobarea comertului paralel al produselor de protectie a plantelor pe
teritoriul Romaniei §i aprobarea celei de a doua denumiri comerciale pentru un produs de protectie a
plantelor omologat pe teritoriul Roméaniei

3.2.Abrevieri

CNOPPP - Comisia Nationald de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor;
LNF - Laboratorul National Fitosanitar.

4. DOCUMENTE DE REFERINTA

e Ordinul nr. 60/2013 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si functionare a Comisiei Nationale de
Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor si aprobarea Procedurilor privind omologarea, comertul
paralel si de aprobare a celei de a doua denumiri comerciale pentru un produs de protectie a plantelor
omologat pe teritoriul Roméaniei;

e Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si
91/414/CEE ale Consiliului (art.52);

¢ Ordonanta Guvernului nr. 41/2007 pentru comercializarea produselor de protectie a plantelor, precum si
pentru modificarea si abrogarea unor acte normative din domeniul fitosanitar, aprobatd cu modificari si
completdri prin Legea nr. 28/2009, cu modificarile ulterioare;

® Ordonanta Guvernului nr. 4/1995 privind fabricarea, comercializarea si utilizarea produselor de uz
fitosanitar pentru combaterea bolilor, diunitorilor si buruienilor in agricultura si silviculturd, aprobati cu
modificari prin Legea nr. 85/1995, cu modificirile si completirile ulterioare.

® Protocolul comun MADR/ MS-INSP/ MMSC-ANPM/ ASAS din 07.03.2013 privind delimitarea
competentei si a responsabilitatilor legate de omologarea produselor de protectie a plantelor.

5. DESCRIEREA ACTIVITATII

Pot solicita obtinerea permisului de comert paralel, operatorii economici autorizati pentru comercializarea
produselor de protectie a plantelor conform prevederilor Ordonantei Guvernului nr. 41/2007, aprobati cu
modificdri i completari prin Legea nr. 28/2009, cu modificirile ulterioare.

Comertul paralel al produselor de protectie a plantelor se efectueazi in baza unui permis de comert paralel
emis de CNOPPP, al cirui model este previzut in anexa nr. 2a din Ordinul nr. 60/2013.

Comercializarea si utilizarea pe teritoriul Romaniei a produselor de protectie a plantelor supuse procedurii de
comert paralel se realizeazd pe baza permisului de comert paralel emis de CNOPPP, cu respectarea
prevederilor Ordonantei Guvernului nr. 41/2007 pentru comercializarea produselor de protectie a plantelor,
precum si pentru modificarea si abrogarea unor acte normative din domeniul fitosanitar, aprobati cu

modificari §i completari prin Legea nr. 28/2009, cu modificarile ulterioare, ale Ordonanfei Guvernului
nr. 4/1995 privind fabricarea, comercializarea si utilizarea produselor de uz fitosanitar pentru combaterea
bolilor, ddunitorilor si buruienilor in agricultura si silviculturd, aprobatd cu modificiri prin Legea nr.
85/1995, cu modificdrile si completarile ulterioare, si ale Regulamentului (CE) nr. 1.107/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009 privind introducerea pe piatd a produselor
fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale Consiliului.
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Produsul de protectie a plantelor supus procedurii de comert paralel se comercializeazi numai ambalat in
forma in care este furnizat utilizatorilor finali in statul membru de origine.

5.1. Documente necesare

in vederea obtinerii permisului de comert paralel, solicitantul depune la Secretariatul CNOPPP o cerere,
conform modelului prevdzut in anexa nr. 2b din Ordinul nr. 60/2013, insotita de urmitoarele documente:
a) propunerea de etichetid in limba romani pentru produsul de protectie a plantelor supus procedurii de
comert paralel, impreund cu eticheta originald a produsului, insotitd de traducerea acesteia;

b) dovada comunicarii in scris catre detinitorul autorizatiei sau reprezentantul siu legal in Romania
cu privire la intentia solicitérii permisului de comert paralel;

¢) o copie a certificatului de inregistrare pentru comercializarea produselor de protectie a plantelor pe
teritoriul Romaniei, eliberat de catre oficiul fitosanitar Judetean in a cérei raza teritoriala isi desfasoari
activitatea de comercializare a produselor de protectie a plantelor, conform prevederilor Ordonantei
Guvernului nr. 41/2007, aprobati cu modificiri si completari prin Legea nr. 28/2009, cu modificirile
ulterioare;

d) un esantion din produsul de protectie a plantelor pentru care se doreste introducerea pe piatd, daca
Comisia considera necesar acest lucru.

Secretariatul CNOPPP verifica din punct de vedere administrativ documentele depuse si dacd sunt
incomplete, notificd in scris solicitantului in termen de 10 zile lucrdtoare de la data primirii acestora.
Informatiile lipsa se depun in termen de 10 zile lucritoare de la data primirii notificarii.

Nerespectarea acestui termen conduce la anularea cererii pentru obtinerea permisului de comert paralel si la
returnarea documentelor depuse. Solicitantul va fi informat in scris cu privire la decizia de anulare a cererii
pentru obtinerea permisului de comert paralel.

5.2. Conditii necesare privind aprobarea permiselor de comert paralel

CNOPPP aprobi eliberarea permisului de comert paralel pentru un produs de protectie a plantelor
numai daci:

a) produsul este autorizat in vederea plasarii pe piatd si utilizarii in statul membru de origine;

b) produsul detine o autorizatie valabila la momentul solicitirii permisului de comert paralel;

¢) compozitia produsului este identicd, in sensul prezentei proceduri, cu cea a produsului de protectie a
plantelor deja omologat in Roménia, in vederea plasérii pe piatd si a utilizdrii pe teritoriul Romaniei,
adicd a produsului de referinta.

Produsul de protectie a plantelor aprobat conform procedurii de comert paralel este plasat pe piata si utilizat
in conformitate cu dispozitiile autorizatiei produsului de referinta. '

Produsul de protectie a plantelor supus procedurii de comert paralel este considerat identic cu produsul de
referintd numai daca sunt indeplinite cumulativ criteriile prevazute la art. 52 alin. (3) lit. a), b) si c) din
Regulamentul (CE) nr. 1.107/2009. in cazul in care unul din criteriile mentionate anterior nu este indeplinit,
CNOPPP nu va elibera permisul de comert paralel.
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In termen de 45 de zile lucritoare de la data depunerii unei cereri complete, in baza raportului de evaluare a
caracterului identic al produselor de protectie a plantelor si a propunerii privind obtinerea permisului de
comerf paralel, primite de la LNF, CNOPPP aprobd sau nu aprobi eliberarea permisului de comert paralel.
Termenul-limitd de 45 de zile lucratoare exclude perioada de timp in care sunt consultate autoritatile
competente din statul membru de origine, care este de 10 zile lucritoare de la data primirii solicitarii i poate
fi prelungita in functie de periodicitatea sedintelor CNOPPP.

Produsul de protectie a plantelor aprobat conform procedurii de comerf paralel este plasat pe piata si utilizat
in conformitate cu dispozitiile autorizatiei produsului de referin.

CNOPPP elibereazd permisul de comert paralel in dou# exemplare, un exemplar pentru solicitant-gi-un
exemplar pentru CNOPPP, pastrat in arhiva Secretariatului CNOPPP. NI ' '

In cazul in care CNOPPP nu aprobd eliberarea permisului de comert paralel pentru produsul de protectie a
plantelor supus procedurii, informeaza in scris solicitantul, acesta putand solicita autorizarea produsului in
vederea plasérii pe piaté si a utilizarii, conform prevederilor art. 29 din Regulamentul (CE) nr. 1.107/20009.

5.3. Evaluarea caracterului identic al produselor de protectie a plantelor supuse procedurii de
comert paralel

Pentru evaluarea caracterului identic al produselor de protectie a plantelor, CNOPPP solicita informatiile
necesare de la autoritdfile competente din statul membru de origine. Pentru simplificarea procedurii, LNF
poate solicita, in numele CNOPPP, informatiile necesare pentru evaluarea caracterului identic al produselor
de protectie a plantelor de la autoritafile competente din statul membru de origine.

CNOPPP furnizeaza informatii referitoare la produsele de protectie a plantelor omologate in vederea plasarii
pe piatd i a utilizarii lor pe teritoriul Romaniei, care fac obiectul procedurii de comert paralel in alte state
membre, la solicitarea autoritatilor competente din aceste state membre, in baza informatiilor furnizate de
LNF. Secretariatul CNOPPP si LNF consultd dosarul produsului de referintd depus in vederea omologirii
pentru plasarea pe piati si utilizarea pe teritoriul Romaniei.

Secretariatul CNOPPP transmite LNF documentele depuse de solicitant, precum si pe cele obtinute de la
autoritdtile competente din statul membru de origine, in vederea evaluirii caracterului identic al produsului
de protectie a plantelor supus procedurii de comert paralel, comparativ cu produsul de referints, conform
prevederilor art. 8. Mostrele de produs formulat se depun de solicitant la LNF, in ambalajul/ambalajele
originale, in cantititile de minimum 500 mililitri, respectiv 200 grame, cu exceptia produselor din clasa
sulfonilureeice unde mostra este de minimum 50 grame, respectiv 50 mililitri.

In termen de 35 de zile lucratoare de la primirea documentelor si a mostrei de produs formulat, respectiv
dupd evaluarea si analiza acestora, LNF transmite Secretariatului CNOPPP raportul de evaluare privind
caracterul identic al produselor de protectie a plantelor si buletinul de analizd, impreund cu o propunere
privind obtinerea permisului de comert paralel.

5.4. Etichetarea produselor de protectie a plantelor supuse procedurii de comert paralel

e Eticheta produsului de protecfie a plantelor supus procedurii de comerf paralel frebuie sa confind
instructiuni de utilizare, clasificare si etichetare, identice cu cele incluse pe eticheta produsului de referinti,
numele i adresa detinatorului permisului de comert paralel, precum si numarul si data eliberarii permisului
de comert paralel.

» Etichetarea produselor de protectie a plantelor supuse procedurii de comert paralel trebuie si respecte
dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
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CONSILIULUI din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a
amestecurilor, de modificaresi de abrogare a Directivelor 67/548/CEEsi 1999/45/CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006. si a Regulamentului (CE) nr. 547/2011al Comisiei din 8
iunie 2011 de punere in aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1.107/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste cerintele de etichetare pentru produsele de protectie a plantelor, precum si ale
Hotarérii Guvernului nr. 1.559/2004, cu modificarile si completarile ulterioare.

5.5. Lista cu permisele de comert paralel aprobate

CNOPPP publici pe pagina de internet a Autoritatii Nationale Fitosanitare, cu respectarea
prevederilor art. 52 alin. (11) din Regulamentul (CE) nr. 1.107/2009, urmitoarele informatii privind
permisele de comert paralel:

- numdrul, data eliberarii si perioada de valabilitate a permisului de comert paralel;

- numele persoanei juridice detinitoare a permisului de comert paralel;

- denumirea comerciala si numarul autorizatiei produsului de protectie a plantelor de referinta;

- fara de origine a produsului pentru care s-a obtinut permisul de comert paralel;

- denumirea comerciala a produsului supus procedurii de comert paralel distribuit in Romania.

5.6. Valabilitatea permiselor de comert paralel

Permisul de comert paralel este valabil pe durata autorizatiei produsului de referinta.

In cazul in care titularul autorizatiei produsului de referintd solicitd anularea acesteia, in conformitate cu
prevederile art. 29 si art. 45 alin. (1) din Regulamentul (CE) nr. 1.107/2009, valabilitatea permisului de
comert paralel expird la data la care autorizatia produsului de referinta ar fi expirat in mod normal.
Valabilitatea permisului de comert paralel se poate modifica in functie de deciziile care se iau la nivelul
Uniunii Europene privind substantele active din compozitia produsului de protectie a plantelor autorizat

conform procedurii de comert paralel.
5.7. Retragerea permiselor de comert paralel

Permisul de comert paralel se retrage in cazul in care autorizarea produsului de referinti este retrasd, din
motive de siguranta privind sinitatea umang, animal sau protectia mediului ori privind eficacitatea biologica,
altele decat cele comerciale sau administrative, iar produsul supus procedurii de comert paralel introdus pe
teritoriul Romaniei se returneazi de catre solicitant pe cheltuiala acestuia in statul membru de origine.

Dacd pentru produsul de referinti se acordi o perioadd de gratie pentru eliminarea, depozitarea,
comercializarea si utilizarea stocurilor existente pe teritoriul Roméniei, aceeasi perioada de gratie se acorda
si pentru produsul de protectie a plantelor autorizat in statul membru de origine supus procedurii de comert
paralel.

In termen de 10 zile lucritoare de la data introducerii produsului de protectie a plantelor pe teritoriul
Romaniei, detinitorul permisului de comert paralel informeazi in scris CNOPPP privind cantitatile de
produse de protectie a plantelor introduse in fard. Nerespectarea prevederilor mentionate mai sus, atrage
retragerea permisului de comert paralel.
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5.8. Obligatiile detinitorilor de permis de comert paralel

Detinétorii permisului de comert paralel au urmitoarele obligatii:

* sd informeze CNOPPP cu privire la potentialele efecte daunitoare exercitate asupra sinititii umane,
animale sau protectiei mediului;

e sd comunice imediat, in scris, CNOPPP orice modificare a conditiilor care au stat la baza eliberarii
permisului de comert paralel.

6. RESPONSABILITATI

- Responsabilul privind procedura de comert paralel al produselor de protectie a plantelor face parte din
secretariatul tehnic al CNOPPP si are ca responsabilitati: primirea, inregistrarea si verificarea cererilor
pentru aprobarea comertului paralel al produselor de protectie a plantelor si a documentelor aferente,
coordonarea activitatilor privind aprobarea comertului paralel al produselor de protectie a plantelor, inclusiv
redactarea, gestionarea si punerea la dispozitia publicului a informatiilor privind permisele de comert
paralel, asigurarea corespondentei cu solicitantii, detinatorii (titularii) omologarilor, elaborarea si inaintarea
spre aprobare CNOPPP a propunerilor pentru documentele de decizie, intocmirea permiselor de comert
paralal pentru produsele de protectie a plantelor aprobate in cadrul sedintelor CNOPPP;

- Evaluatorii institutiilor implicate in procedura de comert paralel al produselor de protectie a plantelor au ca
responsabilitate evaluarea dosarelor si a documentelor primite de la secretariatul tehnic CNOPPP si
transmiterea raportului de evaluare privind caracterul identic al produselor de protectie a plantelor si
buletinul de analiz&, impreuna cu o propunere privind obtinerea permisului de comert paralel;

- CNOPPP are ca responsabilitate aprobarea comertului paralel al produselor de protectie a plantelor
(produse fitosanitare), retragerea acestuia conform Ordinului nr. 60/2013 pentru aprobarea Regulamentului
de organizare si functionare a Comisiei Nationale de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor si
aprobarea Procedurilor privind omologarea, comertul paralel si de aprobare a celei de a doua denumiri
comerciale pentru un produs de protectie a plantelor omologat pe teritoriul Romaniei si a Regulamentului
(CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009 privind introducerea
pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale Consiliului.

7. TARIFE PENTRU COMERTUL PARALEL CU PRODUSE DE PROTECTIE A PLANTELOR
PE TERITORIUL ROMANIEI

Tarifarea privind comertul paralel se face in conformitate cu prevederile art.16, din Ordinul 60/2013 pentru
aprobarea Regulamentului de organizare si functionare a Comisiei Nationale de Omologare a Produselor de
Protectie a Plantelor si aprobarea Procedurilor privind omologarea, comertul paralel si de aprobare a celei de
a doua denumiri comerciale pentru un produs de protectie a plantelor omologat pe teritoriul Romaniei.

8. ANEXE SI FORMULARE

ANEXA 2a - Model permis de comert paralel conform 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 §i aprobarea Procedurilor privind omologarea, comertul 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 - sectiunea omologare produse de protectie a plantelor si pe site-
ul www.anfdf.ro.
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ANEXA 2b - Model cerere pentru obtinerea permisului de comert paralel conform 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, comertul
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 - sectiunea omologare
produse de protectie a plantelor si pe site-ul www.anfdf.ro.
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