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1. SCOP

Prezenta procedura vizeaza descrierea procesului de omologare (autorizare) a produselor de protectie a
plantelor, de introducere pe piata a acestora, de utilizare si de control, conform art.40-42 din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. Omologarea (autorizarea) produselor de protectie a plantelor prin
recunoastere reciproca se bazeaza pe faptul ca orice evaluare efectuatd deja de un stat membru nu este
repetatd de un alt stat membru atunci cand recunoalte o autorizallie, cu exceplia unor circumstan’ e
clar definite.

2. DOMENIUL DE APLICARE

Recunoasterea reciprocd a autorizatiilor produselor de protectie a plantelor se aplicd numai produselor
de protectie a plantelor care au fost omologate conform Directivei 91/414 CEE sau conform
Regulamentului (EU) nr. 1107/2009.

Recunoasterea reciprocd a autorizatiilor produselor de protectie a plantelor nu se aplicd produselor de
protectie a plantelor, dac in statul membru de referintd au fost omologate conform aceleiasi proceduri.
Procedura recunoasterii reciproce a autorizatiilor se poate aplica pentru toate utilizdrile produsului de
referinta (full label) sau poate fi acordatd numai pentru o parte din utilizarile omologate pentru produsul
de referinti(partial label) dupa caz, in functie de culturile specifice fiecdrei zone.

3. DEFINITII SI ABREVIERI

3.1. Definitii

Autorizare (omologare) a unui produs de protectie a plantelor (produs fitosanitar) inseamna actul
administrativ prin care autoritatea competenta a unui stat membru autorizeaza introducerea pe piata a
unui produs fitosanitar pe teritoriul sau.

Detiniitorul omologirii - orice persoani fizica sau juridica care detine omologarea (autorizatia) unui
produs de protectie a plantelor(produs fitosanitar).

Certificat de omologare - act oficial care atestd ca un produs de protectie a plantelor este aprobat
pentru plasarea pe piatd si utilizare pe teritoriul Romaniei.

Stat membru de referinti — statul membru dupa care se face recunoasterea reciproca;

Titularul unei autorizatii- reprezinta orice persoana fizica sau juridica ce detine o autorizatie pentru
un produs de protectie a plantelor;

Comisia NaCionald de Omologare a Produselor de ProtecUie a plantelor - reprezintd autoritatea
desemnata pentru omologarea, aprobarea comertului paralel al produselor de protectie a plantelor pe
teritoriul Romaniei si aprobarea celei de a doua denumiri comerciale pentru un produs de protectie a
plantelor omologat pe teritoriul Roméniei

3.2. Abrevieri
CNOPPP- Comisia Nationala de Omologare a Produselor de Protectie a Plantelor

4. DOCUMENTE DE REFERINTA
e Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 privind introducerea pe piata a produselor de protectie a
plantelor si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale Consiliului (art. 40-42).
e Documentul indrumator-Ghidul SANCO/13169/2010 rev. 9 din 11 iulie 2014 privind evaluarea
zonala si recunoasterea mutuala conform Regulamentului (CE) 1107/2009.
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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 Roméniei;

e 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.

e Hotararea Guvernului nr. 360/2013 pentru modificarea Anexei la Hotardrea 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 '

5. DESCRIEREA ACTIVITATII
Omologarea (autorizarea) aceluiasi produs fitosanitar, in aceleasi conditii de utilizare si avand practici
agricole comparabile, in baza procedurii de recunoastere reciprocé poate fi solicitata de catre:

a) detinatorul (titularul) unei omologari (autorizatii) acordate in urma evaludrii conform
principiilor uniforme (art.29 din Regulamentul (CE) nr.1107/2009);
b) organismele oficiale sau stiintifice implicate in activitéile agricole sau organizatiile

agricole profesionale cu consim@mantul detindtorului (titularului) omologarii (autorizatiei), in
cazul in care un produs fitosanitar nu este autorizat in Romania deoarece nu a fost prezentata o
cerere de autorizare in Romania. In acest caz solicitantul trebuie s& demonstreze cd utilizarea
produsului de protectie a plantelor este de interes general pentru Roménia.

Titularul unei autorizatii acordate conform articolului 29 din Regulamentul (CE) nr.1107/2009, poate
solicita autorizarea aceluiasi produs, in aceleasi conditii de utilizare si avand practici agricole
comparabile, atunci cand:
- autorizatia a fost acordati de un stat membru (stat membru de referintd) apartinand aceleasi zone;
- autorizatia a fost acordati de citre statul membru (stat membru de referin{d) care aparfine unei
zone diferite, cu conditia ca autorizatia sa nu fie utilizata in scopul recunoasterii reciproce intr-un
alt stat membru din aceeasi zona si autorizatia sa fi fost acordati in conditii pedoclimatice similare
celor din tara noastra pentru aceleasi culturi si agenti de ddunare. Evaluatorii pentru eficacitate
biologic vor analiza documentatia depusd si vor transmite concluziile si propunerile privind
acordarea/neacordarea autorizatiei Secretariatului CNOPPP.
- autorizatia a fost acordata de catre un stat membru pentru utilizarea in sere, ca tratament
administrat dupa recoltare sau ca tratament pentru spatiile goale sau pentru containerele folosite la
depozitarea plantelor sau a produselor vegetale sau pentru tratamentul semintelor, indifferent de
zona din care face parte statul membru de referinta.

5.1. CONDITII NECESARE OMOLOGARII (AUTORIZARII) PRIN RECUNOASTERE
RECIPROCA

e Substanta activa continutd in produsul de protectie a plantelor este inclusd in Anexa I a
Directivei 91/414 CEE sau aprobatd conform Regulamentului (CE) nr. 1107/2009;
Produsul este identic cu produsul autorizat (produs de referintd);

e  Produsul este omologat/reomologat, in statul membru de referint, conform prevederilor
Directivei 91/414 CE sau conform prevederilor Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 in aceleasi
conditii de utilizare si avand practici agricole comparabile, dupa ce evaluarea a fost facutd
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conform principiilor uniforme;
e Utilizarile pentru care se solicita recunoasterea reciprocd a omologdrii sunt identice cu cele
evaluate de statul membru de referintd, exceptie culturile specifice fiecdrei zone ;

e Respectarea prevederilor art. 40 alin. 1 (lit. a — ¢) din Regulamentul (CE) nr.1107/2009, dupa
caz

5.2. DOCUMENTE NECESARE

e Cerere privind recunoasterea reciprocd a autorizatiilor produselor de protectie a plantelor in
Roménia — 1 exemplar pe format hartie ;

e O copie a autorizatiei acordate de catre Statul membru de referintd precum si o traducere autorizata
a autorizatiei in limba romana- 6 exemplare pe format hértie;

e O declaratie formala conform céreia produsul este identic cu cel autorizat de statul membru de
referintd- 1 exemplar pe format hartie

e Un dosar complet sau un dosar rezumativ conform cerintelor Art. 33 alineatul (3) din
Regulamentul(CE) NR.1107/2009 -6 exemplare in format electronic;

e Raportul de evaluare a produsului din statul membru de referinta care sd cuprinda informatiile
privind evaluarea si deciziile referitoare la produsul de protectie a plantelor - 6 exemplare in format
electronic ( in limba engleza);

e Scrisoare de acces pentru Romania la datele protejate, dupa caz;
e Propunerea de etichtetd in limba roména - 6 exemplare pe format hartie;
e Fisa cu date de securitate tradusa in limba romana — 6 exemplare pe format hértie;

Documentatia se va depune cu adresa de inaintare, adresatd presedintelui CNOPPP, la secretariatul
tehnic, conform indicatiilor de mai sus si va fi redactatd in limba romana sau engleza, conform
prevederilor legislatiei in vigoare.

Secretariatul tehnic CNOPPP inregistreazd si verifica administrativ dosarele si cererile depuse de
catre solicitant. Dacd documentele depuse sunt incomplete, secretariatul tehnic CNOPPP, notificd in
scris solicitantul in termen de 10 zile lucritoare, de la data primirii acestora. Informatiile lipsd se
depun in termen de 10 zile lucritoare, de la data primirii notificarii. Nerespectarea acestui termen
conduce la anularea cererii depuse de solicitant si la returnarea documentelor. Solicitantul va fi
informat in scris, cu privire la decizia de anulare a cererii de autorizare.

In cazul in care documentatia este completd, in vederea evaludrii acesteia, secretariatul tehnic
CNOPPP o va transmite cu adrese de inaintare institutiilor implicate pe fiecare domeniu de
competentd, iar acestea vor transmite secretariatului CNOPPP un raport si o concluzie privind
recunoasterea reciprocd a autorizatiilor produselor de protectie a plantelor, care vor fi discutate in
cadrul sedintelor CNOPPP. CNOPPP cu acordul solicitantului, in functie de practicile agricole
specifice agriculturii din Romania, poate modifica conditiile de aplicare a produsului de protectie a
plantelor.

Conform procedurii de recunoagtere reciprocd a autorizatiei produselor de protectie a plantelor, in
termen de 120 de zile de la data primirii documentatiei complete, CNOPPP adoptd o hotarare cu
privire la omologarea (autorizarea) produselor de protectie a plantelor prin aceasta procedura.
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Pentru solicitérile aprobate de CNOPPP, se elibereaza un certificat de omologare, in doud exemplare,
un exemplar pentru solicitant i un exemplar pentru CNOPPP, pastrat in arhiva secretariatului tehnic.
Modelul de cerere si cel de certificat de omologare sunt cele prevazute de legislatia in vigoare, cu
mentiunea cd pentru modelul de certificat de omologare se va mentiona cd omologarea a fost acordata
conform Art. 40-42 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 privind introducerea pe piatd a produselor
de protectie a plantelor si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale Consiliului.

6. RESPONSABILITATI

- Responsabilul privind procedura de recunoastere reciproca face parte din secretariatul tehnic al
CNOPPP, si are ca responsabilitati: receptionarea, gestionarea, arhivarea dosarelor, documentelor
privind aceasta procedura, asigurarea corespondentei cu solicitantii, detinatorii(titularii) omologarilor,
verificarea rapoartelor de evaluare a produselor de protective a plantelor, elaborarea si inaintarea spre
aprobare CNOPPP a propunerilor pentru documentele de decizie, intocmirea certificatelor de
omologare pentru produsele de protectie a plantelor omologate (autorizate) in cadrul sedintelor
CNOPPP.

- Evaluatorii institutiilor implicate in procesul de omologare (autorizare) a produselor de protectie a
plantelor au ca responsabilitate evaluarea dosarelor si documentelor primite de la secretariatul tehnic
CNOPPP, elaborarea rapoartelor de evaluare si verificarea modelului de eticheta, pe fiecare domeniu
de competenta.

-CNOPPP are ca responsabilitate omologarea produselor de protective a plantelor (produse
fitosanitare), retragerea, modificarea, suspendarea sau anularea acesteia conform Regulamentului
(CE) nr.1107/20009.

7. TARIFE PENTRU RECUNOASTEREA RECIPROCA A AUTORIZATIILOR
PRODUSELOR DE PROTECTIE A PLANTELOR:

Tarifarea evaluarile necesare recunoasterii reciproce a autorizatiilor se face in conformitate cu
prevederile H.G. nr. 360/2013 pentru modificarea Anexei la Hotararea 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.

8. ANEXE SI FORMULARE

ANEXA 1 - Model cerere privind recunoasterea reciproca a autorizatiilor produselor de protectie a
plantelor Romania prevederilor conform art.40-42 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.
ANEXA II — Model de certificat de omologare a produselor de protectie a plantelor- conform

Ordinului 60/07 martie 2013 - 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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