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NAVODILA ZA IMETNIKE REGISTRACIJE FITOFARMACEVTSKIH SREDSTEV V REPUBLIKI SLOVENIJI PO VKLJUČITVI AKTIVNE SNOVI V PRILOGO I DIREKTIVE SVETA 91/414/EGS

V tem navodilu so opisana dejanja, ki jih morajo opraviti imetniki registracije fitofarmacevtskih sredstev (FFS) v Republiki Sloveniji po vključitvi aktivne snovi v prilogo I Direktive Sveta 91/414/EGS (Priloga I). V dvostopenjskem postopku preveritve registracije (reregistracija) morajo imetniki registracije poslati ustrezno dokumentacijo. V Prilogi I sta določena roka, v katerem mora pristojni organ na podlagi te dokumentacije:

- ponovno ugotoviti identiteto aktivnih snovi v registriranih FFS z aktivnimi snovmi uvrščenimi na seznam (korak 1), 
- ponovno preveriti registrirano FFS v skladu z enotnimi načeli za ocenjevanje FFS (korak 2).
PODROBNEJŠA NAVODILA ZA KORAK 1 

V Koraku 1 je potrebno dokazati, da registrirano FFS, ki vsebuje vključeno aktivno snov, izpolnjuje pogoje, določene v Direktivi o vključitvi v Prilogo I. Za to registrirano FFS v Republiki Sloveniji mora imetnik registracije dokazati, da je tehnična specifikacija za aktivno snov v FFS ekvivalentna tehnični specifikaciji aktivne snovi, ki je bila v pregledu vključitve in da ima dostop do ustrezne dokumentacije za to aktivno snov s podatki iz pravilnika o zahtevani dokumentaciji za oceno aktivnih snovi (Ur. list RS, št. 31/02 in 31/04).

ROK ZA PREDLOŽITEV DOKAZIL ZA KORAK 1:
Rok za predložitev dokazil za korak 1 je do začetka veljavnosti direktive o vključitvi aktivne snovi, ki je v registriranem FFS.
Do navedenega roka dokumentacijo pošljete na Fitosanitarno upravo RS, Einspielerjeva 6, 1000 Ljubljana. Če omenjena dokazila niso predložena v predpisanem roku, se registracija FFS, ki vsebuje to aktivno snov, razveljavi do upravnega roka za korak 1, ki je navedena v direktivi o vključitvi kor drugi rok.
1. Potrebno je dokazati skladnost aktivne snovi v registriranem FFS v RS s pogoji za vključitev v Prilogo I v Direktivi o vključitvi k Direktivi 91/414/EGS:

I) Da aktivna snov v vašem FFS ustreza vrsti (ime aktivne snovi in ime po IUPAC) ter področju uporabe  navedenemu v Prilogi I.

II) Da tehnična aktivna snov izpolnjuje najmanjšo stopnjo čistosti, navedeno v Prilogi I k Direktivi in da ni bistvenih razlik glede stopnje čistosti in narave nečistoč, kot sta navedeni v Prilogi I. Vaša vloga mora vsebovati ustrezne informacije, ki potrjujejo, da je aktivna snov v vašem FFS, ki je registriran v RS, enakovredna viru, ki je bil podlaga za oceno tveganja v Poročilu o oceni, in za katerega je Komisija sprejela Direktivo o vključitvi  v Prilogo I.

Poleg informacij o viru proizvodnje je treba zagotoviti in/ali navesti predvsem mesto proizvodnje s polnim naslovom in postopek izdelave za tehnični material.  

A) Če ste glavni EU prijavitelj za aktivno snov in je vir tehnične specifikacije v vaših proizvodih enak ali tehnično enakovreden tistemu, na podlagi katerega je bila odobrena vključitev v Prilogo I, prosimo, da zagotovite ustrezno potrdilo in ga pošljete na Fitosanitarno upravo RS.

B) Če niste glavni EU prijavitelj in ste imetnik registracije FFS, katerega tehnični material vsebuje aktivne snovi, katerega vir je glavni predlagatelj podatkov, ki je predložil dokumentacijo, na kateri temelji vključitev v Prilogo I, morate zagotoviti ustrezno potrdilo s spremljevalnimi izjavami o dostopu do podatkov, in sklice na ustrezne informacije (neposredno ali preko proizvajalca, ki je zagotovil vir tega tehničnega materiala).

C) Če ste imetnik registracije, katerega tehnični material ne izvira iz proizvodnega vira, na katerem temelji vključitev, morate poslati prvotni državi članici poročevalki zaradi pregleda ekvivalentnosti te aktivne snovi iz drugega vira podatke iz točk 1.1-1.11 in 4.1 Priloge IIA k Direktivi 91/414/EGS v skladu s "Smernicami o oceni ekvivalence tehničnega materiala snovi, ki jih ureja Direktiva Sveta 91/414/EGS" Komisije (Sanco/10597/2003 http://europa.eu.int/comm/food/plant/protection/resources/publications_en.htm).  
Kontaktni podatki, kamor pošljete podatke v državo članico poročevalko, so v razpredelnici Kontaktnih točk Komisije pod rubriko "Ponovna registracija in sodelovanje". (excel): 
http://ec.europa.eu/food/plant/protection/evaluation/contact_points_rev30.xls 

Kopijo tega dopisa, ki ga pošljete prvotni državi članici poročevalki, pošljite v vednost tudi na Fitosanitarno upravo RS.
Če ste imetnik registracije za FFS, za katerega aktivno snov ste pridobili izjavo o dostopu do podatkov iz generičnega vira, obvestite Vašega dobavitelja tehničnega materiala za ta vir, da mora poslati  kopijo vloge prvotni državi članici poročevalki kot je opisano zgoraj in na Fitosanitarno upravo RS v vednost. 

2. Potrebno je dokazati dostop do dokumentacije za vključeno aktivno snov, ki jo vsebuje registrirano FFS:

Kot dokaz za dostop do dokumentacije za vključeno aktivno snov šteje izjava o dostopu do podatkov oziroma alternativne in ekvivalentne študije, ki jih predložite sami: 

- predložitev izjave o dostopu do podatkov, ki so bili predloženi v postopku vključitve v Prilogo I in so zaščiteni v skladu s 13. členom Direktive 91/414/EGS.

Imetniki registracij FFS se morajo z glavnim predlagateljem podatkov, ki je lastnik teh zaščitenih podatkov, dogovoriti, da pridobijo dostop do teh podatkov, kar glavni predlagatelj podatkov potrdi z izjavo o dostopu.  

- predložitev alternativnih in ekvivalentnih študij za zaščitene študije  

Če ste kot imetnik registracije FFS našli neobjavljene ali objavljene preskuse in študije, za katere menite, da so alternativne ali ekvivalentne zaščitenim preskusom in  študijam, jih navedete v obliki tabele, v kateri navedete originalno zaščiteno študijo in vašo predlagano ekvivalentno študijo, da se bo v nadaljnjih postopkih lahko ekvivalentnost preverila. Podvajanje preskusov in raziskav na vretenčarjih se ne sprejme.   

Obe možnosti se medsebojno ne izključujeta in s kombinacijo obeh lahko dokažete ustrezen dostop.  

PODROBNEJŠA NAVODILA ZA KORAK 2

V koraku 2 je potrebno na Fitosanitarno upravo RS vložiti popolno vlogo za preveritev registracije (reregistracijo) z dokumentacijo iz pravilnika o zahtevani dokumentaciji za registracijo in oceno fitofarmacevtskih sredstev (Ur. list RS, št. 31/02 in 31/04) v luči zadnjih znanstvenih in tehnoloških spoznanj, da se zagotovi ocenitev v skladu s Pravilnikom o enotnih načelih ocenjevanja in registracije fitofarmacevtskih sredstev (Uradni list RS, št. 50/2006). Pri vlogi je potrebno posebno pozornost posvetiti poglavju „posebna določila“, predvsem Delu B, v Prilogi Direktive o vključitvi, v kolikor so v njem določeni tudi dodatni „potrditveni podatki“, ki se zahtevajo v podporo vključitvi aktivne snovi. Poleg tega je treba upoštevati ugotovitve v Poročilu o pregledu in sklepu Evropske agencije za varnost hrane glede aktivne snovi.

ROK ZA PREDLOŽITEV DOKAZIL ZA KORAK 2:

Rok za predložitev dokazil za korak 2 je najpozneje 2 leti pred končnim rokom, določen v direktivi oziroma čimprej po pozitivnem pregledu koraka 1 za aktivno snov, ki je v registriranem FFS. Za FFS, ki vsebujejo več aktivnih snovi in so vse že vključene v Prilogo I k Direktivi 91/414/EGS, je prav tako potrebno upoštevati ta rok in sicer rok iz kasnejše direktive.  
Če vaš FFS vsebuje aktivne snovi s seznama in eno ali več drugih aktivnih snovi, ki še niso vključene v Prilogo I k Direktivi Sveta 91/414/EGS, potem se preveritev registracije še ne zahteva, dokler niso vse aktivne snovi vključene v Prilogo I k Direktivi Sveta 91/414/EGS, oziroma dokler zadnja aktivna snov v FFS ni vključena v Prilogo I k Direktivi Sveta 91/414/EGS.
Vloge za korak 2 preveritev registracije obravnava Fitosanitarna uprava RS. Za to delo se plača ustrezno pristojbino. 

Če ste večnacionalni nosilec registracije FFS/uporabe, odobrene v EU, predlagamo, da sprejmete strategijo za reregistracijo vaših fitofarmacevtskih sredstev za območje celotne EU. To vključuje tudi „racionalizacijo“ FFS (formulacij) in uporab (dobrih kmetijskih praks) v EU. Vloge za ta ključna FFs/uporabe lahko predložite v eni državi članici v vsaki coni, ki bo izvedla glavno oceno v imenu drugih držav članic znotraj te cone. O tem je potrebno obvestitii Fitosanitarno upravo RS.

.  
POVEZAVE NA KLJUČNE DOKUMENTE, POVEZANE Z RE-REGISTRACIJO:
*Informacije o vključitvi posameznih aktivnih snovi so navedene na spodaj navedeni internetni strani s povezavo na besedilo Direktiv Komisije o vključitvi aktivnih snovi in Poročila Komisije o pregledu aktivnih snovi. V direktivah so določeni upravni roki za korak 1 in korak 2: 
http://www.furs.si/law/EU/ffs/Dir_Annex1_AI.asp
**Dokument Evropske komisije „Smernice za odločanje o ponovni registraciji FFs po vključitvi obstoječe aktivne snovi v Prilogo I Direktive Sveta 91/414/EGS [Sanco/10796/2003 – rev. 10.3 Oktober  2007]' je dostopen na spodnji povezavi:

http://ec.europa.eu/food/plant/protection/resources/re-reg-guidancev10-3.pdf
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