INIA - OIE
PRESENTACION DE PRESOLICITUDES
“"FORMATO: Appendix 3 de Guia SANCO/13169/2010
rev. 9: FORMULARIO PRESOLICITUD

‘ - COMO: Preferiblemente por email: fitos@inia.es
? - CUANDO: 2 MOMENTOS AL ANO

- MARZO: Dosieres a presentar de Abril - Septiembre

- SEPTIEMBRE: Dosieres a presentar de Octubre - Marzo
S . No  se aceptaran presolicitudes en los meses
intermedios
 No se aceptaran presolicitudes con DRR
- SOlo se aceptaran presolicitudes de dossieres a
presentar en los 6 meses siguientes
« INIA envia contrato para realizar la CONFORMIDAD

K’ DOCUMENTAL




INIA - OIE
PRESUBMISSION MEETING

.+ No hay obligacion de realizarlas - se valorara la necesidad

 Condiciones:

Presolicitud presentada

Contrato de conformidad documental firmado

. Identificacion de los puntos a tratar (concretos)
. Borrador de DRR disponible

NO SE DISCUTIRA EL DRR COMPLETO
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INIA - OIE
PRESOLICITUDES

PRE- DOSIERES - DRR
SOLICITUDES Presu b_mission
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PRE- DOSIEI!ES - DRR
SOLICITUDES Presubmission

- Tarifa:
- Estudio de conformidad documental de expediente de
producto fitosanitario

« Reuniones previas a la presentacion del dossier
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INIA - OIE
CONFORMIDAD DOCUMENTAL

Comprobacion administrativa para establecer que
todos los elementos de Ila solicitud estan
presentes. )

EN NINGUN CASO SE USARA PARA COMPLETAR
DOSSIER

Requisitos: Ficha MAGRAMA

http://www.magrama.gob.es/agricultura/pags/fito
s/registro/fichas/pdf/FichaRequisitosGeneralesROP

MFO1.pdf

- FORMATO DRR - Guidance 2015

http://www.magrama.gob.es/agricultura/pags/fito
s/registro/fichas/pdf/dRRGuidanceRegistrationRep

ort.zip




INIA - OIE
CONFORMIDAD DOCUMENTAL

B) COMPROBANTES GENERAL

Designacion de representacion acrawa)

Instalaciones de fabricacion wacrava)

Suministro de s.a. y acceso a anexo Il ania+ macrava)
Composicion y caracteristicas macraws)

Lista de comprobacion documental (LCD) wacrawa)

Exencion de documentacion acrawa)

Lista de estudios y ensayos aportados (LEA) y “Proteccion de
datos” (MAGRAMA)

« Datos confidenciales (INIA+MAGRAMA)

 Fichas de datos de seguridad de los coformulantes ania+vacrama)
» Certificado de gestion de envases (RD 1416/2001) wacraua

C) PROPUESTA DE AUTORIZACION (INIA + MAGRAMA)
 Proyecto de etiqueta

 Ficha de datos de seguridad del producto

« Memoria Justificativa: Draft Registration Report

D) DOCUMENTACION (INIA + MAGRAMA)
ng « Estudios y Ensayos (Doc K; Reglamento 284/2013)




INIA- OIE
CONFORMIDAD DOCUMENTAL
Ia

informe sobre

6 semanas INIA emitira un

j conformidad documental:
CONFORMIDAD POSITIVA - Evaluacion (Fecha aprox inicio)

— CONFORMIDAD NEGATIVA - No Evaluacion
CONFORMIDAD PARADA - Art 38 Evaluacion Técnico

Informe Conf Doc

| SOLIC%!ZTUDES
\ —>»| Fecha aprox inicio Eval
Contrato Eval
"o |
Conf Doc +
| Contrato Conf Doc T
: : Conf Doc Art 38
Abono Tarifa Stop Contrato Eval
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INIA- OIE
EVALUACION

_DRR: Formato 2015

- Requisitos de datos: Reglamento 284/2013

=~ Documentos Guia: Los aplicables en la fecha presentacion
- del dossier para la Conformidad Documental

A

" Documentos Guia Comision Europea

Documentos Guia EFSA adoptados por Comité
Permanente

né*




INIA- OIE
EVALUACION

Se evalua la BPA propuesta (cultivos mayores vy
menores)

‘Cumplir los requisitos para la autorizacion (Art 29)

Eficacia: MDE + plagas/enfermedades/mh solicitadas
Consumidor: Modificacion LMR

Medio Ambiente: MMR
- Limitacion de dosis / n® aplicaciones / momento
- Bandas de seguridad
- Boquillas de reduccion de deriva
- MAGPIE cuando sea de aplicacion

- Solicitud de informacion adicional — Parada de Reloj

- No se admiten estudios e informacion no solicitados

- No se admiten estudios e informacion durante y despueés
nf:e del periodo de comentarios
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