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REGLAMENTO (UE) N° 1141/2010 DE LA COMISION
de 7 de diciembre de 2010

por el que se establecen el procedimiento para renovar la inclusién de un segundo grupo de
sustancias activas en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE del Consejo y la lista de dichas sustancias

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva 91/414/CEE del Consejo, de 15 de julio de
1991, relativa a la comercializacién de productos fitosanita-
rios (1), y, en particular, su articulo 6, apartado 5,

Considerando lo siguiente:

En la Directiva 91/414/CEE se establece que, previa soli-
citud, podrd renovarse la inclusion de una sustancia ac-
tiva.

La Comision ha recibido cartas de varios productores en
las que se solicita una renovaciéon de sustancias activas
incluidas en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE y cuyo
periodo de inclusion expirard en 2011 y 2012.

Debe establecerse un procedimiento para la presentacion
y el andlisis de las solicitudes de renovacion de la inclu-
sién de estas sustancias activas en el anexo I de la Di-
rectiva 91/414/CEE.

Deben fijarse periodos para las diferentes etapas de dicho
procedimiento a fin de garantizar que se realicen rapida-
mente.

Debe pedirse a los productores que deseen garantizar la
renovacioén de sustancias activas contempladas en el pre-
sente Reglamento que lo soliciten al Estado miembro
ponente pertinente.

Cuando se hayan presentado por separado dos o mads
solicitudes para la misma sustancia activa y cumplan
los requisitos, el Estado miembro ponente debe comuni-
car datos de contacto actualizados de cada solicitante a
los otros solicitantes a fin de facilitar la presentacion de

() DO L 230 de 19.8.1991, p. 1.

1m)

expedientes conjuntos y de evitar, cuando sea posible, la
duplicacién de estudios con animales vertebrados.

A fin de garantizar la eficacia de los procedimientos de
renovacion, los Estados miembros ponentes deben orga-
nizar, antes de la presentaciéon de los expedientes, una
reunién para debatir los conocimientos mds avanzados
sobre la sustancia activa y sopesar si deben actualizarse
los expedientes presentados para la primera inclusion vy,
en su caso, como.

Los expedientes presentados para su renovacién deben
incluir nuevos datos relacionados con la sustancia activa
y nuevas evaluaciones del riesgo para reflejar cualquier
modificacién de los requisitos que deben reunir los datos
asi como cualquier modificacién de los conocimientos
cientificos o técnicos desde que la sustancia activa se
incluyera por primera vez en el anexo I de la Directiva
91/414/CEE, como se refleja en los documentos orienta-
tivos publicados por la Comisién y en los dictdmenes
pertinentes del Comité Cientifico de las Plantas o de la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo suce-
sivo, da Autoridad»). La gama de usos que se presente
debe reflejar los usos representativos. El solicitante debe
demostrar, a partir de los datos presentados, que, para
uno o mds de los preparados, se cumplirdn los requisitos
del articulo 5 de la Directiva 91/414/CEE.

Los solicitantes deben enumerar por separado en una
lista los estudios con vertebrados que se vayan a presen-
tar junto con el expediente, y los Estados miembros
ponentes deben entregar estas listas, previa peticion, a
fin de promover debates iniciales sobre la manera de
compartir los datos sobre vertebrados para evitar la du-
plicacién de los estudios con vertebrados.

En las evaluaciones debe asimismo tenerse en cuenta la
informacion técnica o cientifica referente a una sustancia
activa, en particular sobre los efectos potencialmente pe-
ligrosos de la misma, que sea facilitada dentro del pe-
riodo pertinente por terceros. Debe permitirse que los
solicitantes realicen observaciones sobre esta informa-
cion.

En caso necesario, los informes de evaluacién de la re-
novacion elaborados por los Estados miembros ponentes
podran someterse a una consulta de expertos organizada
por la Autoridad a peticién de la Comision, antes de su
presentacién al Comité permanente de la cadena alimen-
taria y de sanidad animal.
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(12)  Se pretende que las normas sobre proteccién de datos en
virtud del articulo 13 de la Directiva 91/414/CEE pro-
porcionen un incentivo para que los solicitantes retinan
los estudios detallados requeridos en virtud de los anexos
Il y 1T de dicha Directiva. No obstante, la protecciéon de
los datos no debe prorrogarse artificialmente mediante la
realizacion de nuevos estudios que no sean necesarios
para tomar una decision sobre la renovacién de una
sustancia activa. A tal fin, debe exigirse a los solicitantes
que identifiquen explicitamente qué estudios son nuevos
respecto al expediente original utilizado para incluir por
primera vez la sustancia en el anexo I de la Directiva
91/414/CEE y que justifiquen su presentacion.

(13) Teniendo en cuenta esta situacion especifica, en la que
partes del procedimiento de renovacién todavia se llevan
a cabo mientras sigue aplicindose la Directiva
91/414/CEE, a la vez que las decisiones sobre las reno-
vaciones se tomaran en el marco del Reglamento (CE) n°
1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
21 de octubre de 2009, relativo a la comercializacién
de productos fitosanitarios y por el que se derogan las
Directivas 79/117|CEE y 91/414/CEE del Consejo ('), se
alienta a los solicitantes, en lo que se refiere al formato
de la declaracion sobre las actualizaciones y al formato y
al contenido del expediente, a prestar especial atencién a
los documentos orientativos especificos publicados por la
Comision.

(14)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Ambito de aplicacién

El presente Reglamento establece el procedimiento para renovar
la inclusiéon en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE de las
sustancias activas que figuran en el anexo I del presente Regla-
mento.

Atrticulo 2
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se utilizardn las definiciones
siguientes:

a) «Productor» la persona que fabrica la sustancia activa por
cuenta propia o que contrata la fabricacién a otra parte o a
una persona designada por el fabricante como su tdnico
representante a efectos de cumplir lo dispuesto en el pre-
sente Reglamento.

b) «Solicitante»: un productor que solicita la renovacién de la
inclusién de una sustancia activa mencionada en la columna
A del anexo L

() DO L 309 de 24.11.2009, p. 1.

¢) «Estado miembro ponente»: el Estado miembro que evalda
una sustancia activa, tal como figura en la columna B del
anexo | para la sustancia activa respectiva.

d) «Estado miembro coponente»: un Estado miembro que coo-
pera en la evaluacién efectuada por el Estado miembro po-
nente, tal como figura en la columna C del anexo I para la
sustancia activa respectiva.

e) «nclusion»: la inclusién de una sustancia activa en el anexo [
de la Directiva 91/414/CEE.

f) «Renovacion»: la renovacion de la inclusion de una sustancia
activa en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE.

Articulo 3
Autoridad coordinadora del Estado miembro

Cada Estado miembro designard una autoridad (en lo sucesivo,
«a autoridad coordinadora») que coordinard y establecerd con-
tactos con los solicitantes, otros Estados miembros, la Comisién
y la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo suce-
sivo, «la Autoridad»), de conformidad con lo establecido en el
presente Reglamento. Cada Estado miembro deberd comunicar
el nombre y los datos de contacto de su autoridad coordinadora
asi como toda modificacion a la Comision.

La Comisién publicard una lista en la que figuraran los nombres
y los datos de contacto de las autoridades coordinadoras de los
Estados miembros. Asimismo, mantendrd actualizada esta lista
de conformidad con las modificaciones que se le comuniquen.

Articulo 4
Presentacion de una solicitud

1. Todo productor que desee renovar la inclusién en el
anexo [ de la Directiva 91/414/CEE de una sustancia activa
mencionada en la columna A del anexo I del presente Regla-
mento, o de alguna de sus variantes, deberd presentar separa-
damente, para cada sustancia activa, una solicitud al Estado
miembro ponente y al Estado miembro coponente a mds tardar
el 28 de marzo de 2011.

2. Al presentar su solicitud, el solicitante podrd pedir, con
arreglo al articulo 14 de la Directiva 91/414/CEE, que se con-
sideren confidenciales determinadas partes de la informacién.
Presentard estas partes de la solicitud por separado y explicard
los motivos para pedir que se traten de modo confidencial.

Al mismo tiempo, el solicitante presentard las peticiones de
proteccién de los datos de conformidad con lo establecido en
el articulo 13 de la Directiva 91/414/CEE.
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3. El solicitante enviard una copia de la solicitud, sin la
declaraciéon sobre las actualizaciones mencionada en el
articulo 5, apartado 2, a la Comisién y a la Autoridad.

4. En caso de que varios productores deseen renovar la in-
clusion de la misma sustancia activa en el anexo I de la Direc-
tiva 91/414/CEE, un representante conjunto podrd presentar
una solicitud conjunta.

5. Cuando sea aplicable, se pagard un honorario, tal como se
menciona en el articulo 19, previa presentaciéon de una solici-
tud.

Articulo 5
Formato y contenido de la solicitud

1. Para presentar una solicitud deberd utilizarse el formato
establecido en el anexo IL

2. En la solicitud deberd sefialarse qué secciones de los ex-
pedientes presentados para la primera inclusion de la sustancia
activa precisan actualizaciéon con nueva informacion.

En lo sucesivo, esta parte de la solicitud se denominard «a
declaracion sobre las actualizaciones.

3. En la declaracién sobre las actualizaciones deberd figurar
la nueva informacion que el solicitante tiene previsto presentar
y demostrarse que esta informacién es necesaria, debido a re-
quisitos o criterios sobre los datos que no eran aplicables en el
momento de la primera inclusion de la sustancia activa, a la
existencia de cambios en los usos representativos o a que la
solicitud tiene por objeto una renovacién modificada.

En la declaracion sobre las actualizaciones deberdn incluirse por
separado los nuevos estudios que el solicitante tiene la intencién
de presentar sobre animales vertebrados.

4. Previa peticion de una parte interesada, el Estado miembro
ponente dard a conocer la informacién presentada por el soli-
citante que se menciona en el apartado 3.

Articulo 6
Examen de la solicitud

1. En el periodo de un mes a partir de la recepcién de la
solicitud, el Estado miembro ponente examinara si la solicitud
cumple los requisitos de los articulos 4 y 5.

2. Cuando el Estado miembro ponente considere que la so-
licitud cumple los requisitos de los articulos 4 y 5, comunicard
al solicitante, la Comisién y la Autoridad la fecha de recepcion
asi como que la solicitud cumple los requisitos, en el periodo de
un mes previsto en el apartado 1.

3. Cuando el Estado miembro ponente considere que la so-
licitud no cumple los requisitos de los articulos 4 y 5, comu-
nicard al solicitante la fecha de recepcion y le explicard qué
requisitos no se han cumplido, en el periodo de un mes previsto
en el apartado 1. Al mismo tiempo, concederd al solicitante un
periodo de catorce dias para conseguir que la solicitud cumpla
los requisitos. Este perfodo prolongard el periodo de un mes
previsto en el apartado 1. Cuando, al final del periodo estable-
cido para conseguir que la solicitud cumpla los requisitos, los
Estados miembros ponentes consideren que la solicitud cumple
los requisitos de los articulos 4 y 5, se aplicara lo establecido en
el apartado 2.

Cuando, al final del periodo establecido para conseguir que la
solicitud cumpla los requisitos, el Estado miembro ponente
considere que la solicitud sigue sin cumplir los requisitos de
los articulos 4 y 5, lo comunicard inmediatamente al solicitante,
la Comisién y la Autoridad, exponiendo sus motivos.

La Comisién, cuando reciba la comunicacién del Estado miem-
bro ponente, decidird, teniendo en cuenta el punto de vista del
Estado miembro ponente, si la solicitud cumple los requisitos de
los articulos 4 y 5 e informard al Estado miembro ponente, a
los demas Estados miembros y a la Autoridad sobre su decision.
El Estado miembro ponente comunicard inmediatamente al so-
licitante dicha decision.

4. Cuando, para una sustancia activa, ninguna solicitud cum-
pla los requisitos de los articulos 4 y 5, de conformidad con la
Directiva 91/414/CEE, dicha sustancia activa se suprimird del
anexo I de la mencionada Directiva. Se establecerd asimismo
su no inclusién y la retirada de las autorizaciones de los pro-
ductos fitosanitarios que contengan dicha sustancia activa.

5. Cuando se hayan presentado por separado dos o mds
solicitudes para la misma sustancia activa y se considere que
cada una cumple los requisitos de los articulos 4 y 5, el Estado
miembro ponente comunicard los datos de contacto de cada
solicitante a los demds solicitantes.

6. La Comisién publicard, para cada sustancia activa, los
nombres y las direcciones de los solicitantes cuyas solicitudes
se considere que cumplen los requisitos de los articulos 4 y 5.
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Articulo 7
Contactos previos a la presentacién de la solicitud

Cuando una solicitud cumpla los requisitos de los articulos 4 y
5, el solicitante podrd pedir una reunion con el Estado miembro
ponente y el Estado miembro coponente para debatir la decla-
racion sobre las actualizaciones. Si asi se solicita, estos contactos
previos a la presentacion de la solicitud tendrdn lugar antes de
la entrega de los expedientes complementarios, tal como se
prevé en el articulo 9.

Articulo 8
Acceso a la solicitud

Previa solicitud de cualquier parte interesada, el Estado miembro
ponente pondrd la solicitud a su disposicién, excepto toda in-
formacién para la que se haya pedido un tratamiento confiden-
cial que esté justificado con arreglo a lo establecido en el
articulo 14 de la Directiva 91/414/CEE.

Articulo 9
Presentacion de expedientes complementarios

1. En los casos en que el Estado miembro ponente haya
comunicado al solicitante, de conformidad con el articulo 6,
apartado 2, que su solicitud cumple los requisitos de los arti-
culos 4 y 5, el solicitante remitird al Estado miembro ponente y
al Estado miembro coponente un expediente resumido comple-
mentario y un expediente completo complementario, denomi-
nados en lo sucesivo «os expedientes complementarios». Los
expedientes complementarios se afiadirdn a los expedientes pre-
sentados para la primera inclusion, con sus actualizaciones pos-
teriores, denominados en lo sucesivo «os expedientes origina-
les».

2. El contenido de los expedientes complementarios deberd
cumplir lo establecido en el articulo 10.

3. Los expedientes complementarios deberdn presentarse, a
mds tardar, en la fecha establecida para la sustancia activa res-
pectiva en la columna D del anexo L

4. A peticién de la Autoridad o de un Estado miembro, el
solicitante dard a conocer los expedientes originales en los casos
en que tenga acceso a ellos.

5. En los casos en que exista mds de un solicitante que pida
la renovaciéon de la misma sustancia activa, estos solicitantes
tomardn todas las medidas razonables para presentar conjunta-
mente sus expedientes. En caso de que los expedientes no sean
presentados conjuntamente por todos los solicitantes afectados,
deberdn exponerse en los expedientes los motivos para ello.
Para cada estudio que implique la utilizaciéon de animales verte-
brados, los solicitantes afectados deberdn detallar las medidas
que han tomado para tratar de evitar la duplicacién de los
ensayos y justificar, en su caso, la necesidad de efectuar un
estudio duplicado.

Articulo 10
Contenido de los expedientes complementarios

1. El expediente resumido complementario incluird lo si-
guiente:

a) una copia de la solicitud; cuando el solicitante esté acompa-
fiado por otro solicitante, el nombre y la direccion de dicho
solicitante y del representante conjunto previsto en el
articulo 4, apartado 4, y, cuando el solicitante sea sustituido
por otro solicitante, el nombre y la direccion de dicho soli-
citante;

b) informacién relativa a uno o varios usos representativos
sobre un cultivo ampliamente cultivado de al menos un
producto fitosanitario que contenga la sustancia activa, que
demuestre que se cumplen los requisitos de inclusién previs-
tos en el articulo 5, apartados 1 y 2, de la Directiva
91/414/CEE; cuando la informacién presentada no esté re-
lacionada con un cultivo ampliamente cultivado, deberd jus-
tificarse este hecho;

¢) datos y evaluaciones del riesgo que no formaban parte de los
expedientes originales y que son necesarios para reflejar cam-
bios:

i) en los requisitos de los anexos Il y III de la Directiva
91/414/CEE,

i) en los conocimientos cientificos y técnicos desde la pri-
mera inclusién de la sustancia activa, o bien

iii) en los usos representativos;

d) para cada punto de los requisitos de la sustancia activa, tal
como se establece en el anexo II de la Directiva 91/414/CEE,
para el que se necesitan nuevos datos de conformidad con lo
establecido en la letra c), los restimenes y los resultados de
los ensayos y los estudios, el nombre de su propietario y de
la persona u organismo que los haya realizado y el motivo
por el que cada ensayo o estudio es necesario habida cuenta
de los conocimientos cientificos y técnicos actuales o con
vistas a una renovacion modificada;

e) para cada punto de los requisitos del producto fitosanitario,
tal como se establece en el anexo III de la Directiva
91/414/CEE, para el que se necesitan nuevos datos de con-
formidad con lo establecido en la letra ¢), los restimenes y
los resultados de los ensayos y los estudios, el nombre de su
propietario y de la persona u organismo que haya realizado
los ensayos y los estudios, para uno o varios productos
fitosanitarios que sean representativos de los usos en cues-
tion, y el motivo por el que cada ensayo o estudio es nece-
sario habida cuenta de los conocimientos cientificos y técni-
cos actuales o con vistas a una renovacién modificada de la
sustancia activa;
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f) para cada ensayo o estudio con animales vertebrados, una
descripcién de las medidas tomadas para evitar los ensayos
con animales y la duplicaciéon de ensayos y estudios con
animales vertebrados;

g) cuando corresponda, una copia de una solicitud para limites
méximos de residuos tal como se menciona en el articulo 7
del Reglamento (CE) n® 396/2005 del Parlamento Europeo y
del Consejo (1);

h) una evaluacién de toda la informacién presentada;

i) una lista de control en la que se demuestre que los expe-
dientes complementarios mencionados en el apartado 3 es-
tan completos y se indique qué datos son nuevos.

2. Los usos mencionados en la letra b) del apartado 1,
cuando corresponda, incluirdn los usos evaluados para la pri-
mera inclusién. Al menos uno de los productos fitosanitarios
mencionados en dicha letra b) no contendrd ninguna otra sus-
tancia activa, cuando ese producto exista para un uso represen-
tativo.

3. Los expedientes completos complementarios contendrn
el texto completo de cada informe de ensayo y estudio men-
cionado en las letras d) y e) del apartado 1.

Articulo 11
Examen de los expedientes complementarios

1. En el plazo de un mes a partir de la recepcién de los
expedientes complementarios, el Estado miembro ponente com-
probara si los expedientes complementarios han sido presenta-
dos antes de la fecha establecida en la columna D del anexo I
para la sustancia activa correspondiente y si contienen todos los
elementos previstos en el articulo 10, apartados 1 y 3, utili-
zando para ello la lista de control mencionada en el articulo 10,
apartado 1, letra i).

2. En los casos en que los expedientes complementarios ha-
yan sido presentados antes de la fecha aplicable y contengan
todos los elementos previstos en el articulo 10, apartados 1 y 3,
el Estado miembro ponente, dentro del periodo previsto en el
apartado 1, comunicard al solicitante, la Comision y la Autori-
dad, la fecha de recepcion y si se considera que los expedientes
estan completos.

A continuacion, el Estado miembro ponente comenzard a eva-
luar la sustancia activa.

3. En los casos en que los expedientes complementarios no
hayan sido presentados antes de la fecha aplicable o no con-
tengan todos los elementos previstos en el articulo 10, aparta-
dos 1 y 3, el Estado miembro ponente, dentro del periodo

() DO L 70 de 16.3.2005, p. 1.

previsto en el apartado 1, comunicard al solicitante la fecha
de recepcién y explicard qué elementos faltan. Al mismo
tiempo, concederd al solicitante un perfodo de catorce dias
para conseguir que el expediente cumpla los requisitos. Este
periodo prolongard el perfodo de un mes previsto en el apar-
tado 1.

Cuando, al final del periodo fijado para conseguir que los ex-
pedientes complementarios cumplan los requisitos, dichos expe-
dientes contengan todos los elementos previstos en el
articulo 10, apartados 1 y 3, serd de aplicacién el apartado 2.

Cuando, al final del periodo fijado para conseguir que los ex-
pedientes complementarios cumplan los requisitos, dichos expe-
dientes todavia no contengan todos los elementos previstos en
el articulo 10, apartados 1 y 3, el Estado miembro ponente
comunicard inmediatamente al solicitante, la Comision y la Au-
toridad que se rechaza la solicitud, explicando los motivos de su
decision.

4. Cuando, para una sustancia activa, no se haya presentado
antes de la fecha aplicable ningin expediente complementario
que cumpla los requisitos del articulo 10, apartados 1 y 3, de
conformidad con la Directiva 91/414/CEE, dicha sustancia ac-
tiva se suprimird del anexo I de la mencionada Directiva. Se
establecerd asimismo su no inclusién y la retirada de las auto-
rizaciones de los productos fitosanitarios que contengan dicha
sustancia activa.

Articulo 12
Retirada y sustitucion del solicitante

1. Un solicitante podré retirar su solicitud si lo comunica al
Estado miembro ponente. En ese caso, el solicitante comunicard,
al mismo tiempo, la retirada de la solicitud al Estado miembro
coponente, la Comision, la Autoridad y cualquier otro solici-
tante que haya presentado una solicitud para la misma sustancia
activa.

2. Un solicitante podrd ser sustituido por otro productor en
lo que respecta a sus derechos y obligaciones con arreglo al
presente Reglamento si lo comunica al Estado miembro ponente
mediante una declaracién conjunta del solicitante y el otro
productor. En ese caso, el solicitante y el otro productor comu-
nicardn, al mismo tiempo, esta sustituciéon al Estado miembro
coponente, la Comision, la Autoridad y cualquier otro solici-
tante que haya presentado una solicitud para la misma sustancia
activa.

3. En los casos en que un solicitante retire su solicitud y no
se haya presentado ninguna otra solicitud para la misma sus-
tancia activa que cumpla los requisitos de los articulos 4, 5, 9 y
10, dicha sustancia activa se suprimird del anexo I de la Direc-
tiva 91/414/CEE. Se establecerd asimismo su no inclusién y la
retirada de las autorizaciones de los productos fitosanitarios que
contengan dicha sustancia activa.
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4. El apartado 3 no serd de aplicacion cuando varios solici-
tantes hayan presentado conjuntamente sus expedientes y no
todos los solicitantes hayan retirado su solicitud. En este caso,
el procedimiento para la renovacién de la inclusion de la sus-
tancia activa continuard sobre la base de los expedientes pre-
sentados.

Articulo 13
Presentacién de informacion por terceros

Cualquier persona o Estado miembro que desee presentar infor-
macion que pueda contribuir a la evaluacion, en particular por
lo que se refiere a los efectos potencialmente peligrosos de la
sustancia activa o de sus residuos en la salud humana o animal
y en el medio ambiente, deberd presentarla al Estado miembro
ponente antes de la fecha establecida para la sustancia activa
respectiva en la columna D del anexo L

El Estado miembro ponente comunicard inmediatamente toda
informacién recibida al Estado miembro coponente, la Autori-
dad y el solicitante. El solicitante podrd enviar sus observaciones
sobre la informacién presentada al Estado miembro ponente y
las demds partes afectadas, a mds tardar, en un plazo de dos
meses después de su recepcion.

Articulo 14

Evaluacién por el Estado miembro ponente y el Estado
miembro coponente

1. En un plazo de once meses a partir del momento en el
que el solicitante comunique que se considera que los expedien-
tes complementarios estdn completos de conformidad con el
articulo 11, apartado 2, el Estado miembro ponente, previa
consulta al Estado miembro coponente, elaborard y remitird a
la Comision, con copia a la Autoridad, un informe en el que se
evaliie si cabe esperar que la sustancia activa siga cumpliendo
los requisitos para la inclusién, tal como se establece en el
articulo 5, apartados 1 y 2, de la Directiva 91/414/CEE, deno-
minado en lo sucesivo «el informe de evaluacién de la renova-
c1on».

El informe de evaluacién de la renovacién también incluird lo
siguiente:

a) una recomendacion relativa a la renovacién de la inclusion;

b) cuando proceda, una sugerencia acerca de los limites méxi-
mos de residuos que deben fijarse;

¢) una conclusién sobre cudles de los nuevos estudios incluidos
en los expedientes complementarios son pertinentes para la
evaluacion;

d) una recomendacién sobre las partes del informe para las
cuales se organizard una consulta de expertos de conformi-
dad con el articulo 16, apartado 2;

e) cuando proceda, los puntos respecto a los cuales el Estado
miembro coponente no estuvo de acuerdo con la evaluacion
del Estado miembro ponente.

2. Para la evaluacion, el Estado miembro ponente tendrd en
cuenta los expedientes complementarios, toda informacién pre-
sentada por un tercero, las observaciones sobre esta informacién
que se hayan recibido del solicitante y, cuando proceda, los
expedientes originales.

3. En los casos en que el Estado miembro ponente necesite
informacién adicional, establecerd un periodo de tiempo para
que el solicitante remita esta informacion. Este periodo de
tiempo no conllevard ninguna extensién del periodo de once
meses previsto en el apartado 1.

4. El Estado miembro ponente podrd consultar a la Autori-
dad y solicitar informacién técnica o cientifica adicional a otros
Estados miembros. Estas consultas y solicitudes de informacién
no conllevardn ninguna extension del periodo de once meses
previsto en el apartado 1.

5. No se tomard en consideracion la informacién presentada
por el solicitante que no se haya solicitado, o que se haya
enviado después del periodo previsto para ello de conformidad
con el primer parrafo del apartado 3, salvo que se haya remitido
con arreglo a lo establecido en el articulo 7 de la Directiva
91/414/CEE.

6. Cuando se remita el informe de evaluacién de la renova-
cién a la Comisién, el Estado miembro ponente pedird al soli-
citante que remita a la Autoridad, los demds Estados miembros
y, previa peticién, a la Comision, el expediente resumido com-
plementario, que se habrd actualizado para incluir la informa-
cién adicional solicitada por el Estado miembro ponente de
conformidad con el apartado 3 o remitida con arreglo a lo
establecido en el articulo 7 de la Directiva 91/414/CEE.

Articulo 15

Observaciones relativas al informe de evaluacién de la
renovacién y acceso a dicho informe y a los expedientes
resumidos complementarios

1. Una vez haya recibido el informe de evaluacién de la
renovacion, la Autoridad lo transmitird inmediatamente al soli-
citante y los Estados miembros para que realicen observaciones.
Estas observaciones se comunicardn en un plazo de dos meses a
la Autoridad, que las cotejard y las enviard, incluidas las suyas
propias, a la Comision.

2. Previa solicitud de cualquier parte interesada, la Autoridad
facilitard el informe de evaluacion de la renovacion, excepto
toda informacién para la que se haya pedido un tratamiento
confidencial que esté justificado con arreglo a lo establecido en
el articulo 14 de la Directiva 91/414/CEE.
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3. La Autoridad pondrd el informe de evaluacion de la reno-
vacion a disposicién del publico, excepto las partes para las que
se haya pedido un tratamiento confidencial que esté justificado
con arreglo a lo establecido en el articulo 14 de la Directiva
91/414/CEE.

Articulo 16
Examen del informe de evaluacién de la renovacién

1. La Comisién procederd a examinar inmediatamente el in-
forme de evaluacion de la renovacion asi como las observacio-
nes recibidas con arreglo a lo establecido en el articulo 15,
apartado 1.

2. La Comisi6n podrd consultar a la Autoridad y pedirle que
llegue a una conclusién sobre toda la evaluacién del riesgo o
sobre alguno de sus puntos especificos. Esta consulta podrd
incluir una peticién para organizar una consulta de expertos.
La Autoridad utilizard los documentos orientativos disponibles
en el momento de la entrada en vigor del presente Reglamento.

La Autoridad presentard sus conclusiones, a mds tardar, seis
meses después de la recepcién de la peticion.

Cuando sea de aplicacion el apartado 3, ese periodo se ampliard
con los periodos mencionados en el primer y el segundo pé-
rrafo de dicho apartado.

3. Enlos casos en que la Autoridad considere que se necesita
informacién o datos adicionales del solicitante a fin de cumplir
una peticién realizada por la Comisién con arreglo al apartado
2, fijard, en consulta con el Estado miembro ponente, un pe-
riodo de un maximo de un mes para que el solicitante la envie.
Al mismo tiempo, informard a la Comisién y los Estados miem-
bros. El solicitante comunicard la informacién solicitada a la
Autoridad, el Estado miembro ponente y el Estado miembro
coponente.

El Estado miembro ponente, en un plazo de dos meses a partir
de la recepcion de la informacién mencionada, la evaluard y
enviard su evaluacion a la Autoridad.

4. No se tomard en consideracién la informacién presentada
por el solicitante que no se haya solicitado, o que se haya
enviado después del periodo previsto para ello de conformidad
con el primer parrafo del apartado 3, salvo que se haya remitido
con arreglo a lo establecido en el articulo 7 de la Directiva
91/414/CEE.

Articulo 17
Informe de revisién y presentacion de proyectos de actos

1. La Comisién elaborard un informe de revision, denomi-
nado en lo sucesivo «el informe de revision», para lo que tendrd

en cuenta el informe de evaluacién de la renovacién elaborado
por el Estado miembro ponente, las observaciones mencionadas
en el articulo 15, apartado 1, y, cuando proceda, las conclusio-
nes de la Autoridad.

Se dard al solicitante la posibilidad de presentar observaciones
sobre el proyecto de informe de revision dentro de un periodo
de tiempo fijado por la Comision.

La Comisién presentard al Comité mencionado en el
articulo 19, apartado 1, de la Directiva 91/414/CEE, el proyecto
de informe de revisién en un plazo de seis meses a partir de la
recepcion de las observaciones a que hace referencia el
articulo 15, apartado 1, o, en los casos en que la Comisién
haya consultado a la Autoridad de conformidad con el
articulo 16, apartado 2, de la recepcién de las conclusiones
de esta.

2. Tomando como base el informe de revisién y teniendo en
cuenta todas las observaciones que haya podido presentar el
solicitante dentro del periodo fijado por la Comisiéon con arre-
glo al segundo pérrafo del apartado 1, la Comision presentard al
Comité:

a) un proyecto de acto por el que se renueve la inclusion de la
sustancia activa en cuestién en el anexo I de la Directiva
91/414/CEE, que establezca, en su caso, las condiciones y
restricciones, incluido el perfodo de tiempo, para tal inclu-
sién, o bien

b) un proyecto de acto por el que se retire la sustancia activa
del anexo I de la Directiva 91/414/CEE y se establezca su no
inclusién y la retirada de las autorizaciones de los productos
fitosanitarios que contengan dicha sustancia activa.

3. Los proyectos de actos mencionados en el apartado 2 se
adoptardn de conformidad con el procedimiento mencionado
en el articulo 19, apartado 2, de la Directiva 91/414/CEE.

Articulo 18
Acceso al informe de revision

La Comisién pondrd el informe de revision a disposicién del
publico, excepto las partes para las que se haya pedido un
tratamiento confidencial que esté justificado con arreglo a lo
establecido en el articulo 14 de la Directiva 91/414/CEE.

Articulo 19
Tasas y derechos

1. Los Estados miembros podrdn recuperar mediante tasas o
derechos los costes asociados a las actividades que realicen en el
ambito de aplicacion del presente Reglamento.
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2. Los Estados miembros velardn por que las tasas o dere-
chos contemplados en el apartado 1:

a) se establezcan de forma transparente, y

b) correspondan al coste total real de las tareas realizadas, ex-
cepto si la reduccién de las tasas o derechos resulta de
interés publico.

Se podrd utilizar una escala de tasas o derechos fijos basados en
los costes medios correspondientes a las actividades contempla-
das en el apartado 1.

Articulo 20
Otros derechos, gravimenes o tasas

El articulo 19 se entenderd sin perjuicio del derecho de los
Estados miembros a mantener o introducir, de conformidad
con el Tratado, derechos, gravimenes o tasas por la autoriza-
cién, comercializacion, utilizacién y control de sustancias acti-
vas y productos fitosanitarios, distintos de la tasa prevista en el
articulo 19.

Articulo 21
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 7 de diciembre de 2010.

Por la Comisidén
El Presidente
José Manuel BARROSO
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Lista de las sustancias activas mencionadas en el articulo 1 y sus Estados miembros ponentes (<EMP»), Estados

ANEXO 1

miembros coponentes (<EMcoP») asi como de las fechas limite para la presentacién de los expedientes

Columna A Columna B Columna C Columna D
Sustancia Nuevo EMP EMcoP Plazo parii:e%z;etzmdén del
2,4-D 2012 EL PL 29 de febrero de 2012
Amitrol 2011 FR HU 29 de febrero de 2012
Esfenvalerato 2011 UK PT 29 de febrero de 2012
Flumioxazina 2012 Ccz FR 29 de febrero de 2012
Lambdacihalotrina 2011 SE ES 29 de febrero de 2012
Acibenzolar-S-metilo 2011 FR ES 29 de febrero de 2012
Bentazona 2011 NL DE 29 de febrero de 2012
Ciclanilida 2011 AT EL 29 de febrero de 2012
Fenhexamida 2011 UK IT 29 de febrero de 2012
Fosfato férrico 2011 DE PL 29 de febrero de 2012
Pimetrozina 2011 DE BE 29 de febrero de 2012
Flupirsulfurén-metilo 2011 FR DK 31 de mayo de 2012
Dicuat 2011 UK SE 31 de mayo de 2012
Glifosato 2012 DE SK 31 de mayo de 2012
Iprovalicarbo 2012 IE IT 31 de mayo de 2012
Paecilomyces fumosoroseus 2011 BE NL 31 de mayo de 2012
Tiabendazol 2011 ES NL 31 de mayo de 2012
Piridato 2011 AT LV 31 de mayo de 2012
Sulfosulfurén 2012 SE IE 31 de mayo de 2012
Piraflufeno-etilo 2011 NL LT 31 de mayo de 2012
Prosulfurén 2012 FR SK 31 de mayo de 2012
Tifensulfurén-metilo 2012 UK AT 31 de agosto de 2012
Cinidén-etilo 2012 HU UK 31 de agosto de 2012
Cihalofop-butilo 2012 IT AT 31 de agosto de 2012
Florasulam 2012 PL BE 31 de agosto de 2012
Metalaxilo-M 2012 BE EL 31 de agosto de 2012
Picolinafeno 2012 DE LV 31 de agosto de 2012
Isoproturén 2012 DE CZ 31 de agosto de 2012
Metsulfurén-metilo 2011 SI SE 31 de agosto de 2012
Triasulfurén 2011 FR DK 31 de agosto de 2012
Famoxadona 2012 UK FI 31 de agosto de 2012
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ANEXO 1II

Formato de la solicitud, tal como se establece en el articulo 5, apartado 1

La solicitud deberd presentarse por escrito, estar firmada por el solicitante y enviarse por correo certificado al Estado
miembro ponente que figura en la columna B del anexo I y al Estado miembro coponente que figura en la columna C del
anexo L

Deberd enviarse una copia de la solicitud sin la declaracién sobre las actualizaciones a la siguiente direccion: Comisién
Europea, DG Salud y Consumidores, Unidad E3, 1049 Brusclas, BELGICA, y a la Autoridad, Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria, Largo N. Palli 5/A, 43121 Parma, ITALIA.

La solicitud deberd presentarse de conformidad con el siguiente modelo:

MODELO
1. Informacién relativa al solicitante

1.1.  Nombre y direccién del solicitante, incluido el nombre de la persona fisica responsable de la solicitud y de los
compromisos derivados del presente Reglamento:

1.2.1.

a) Namero de teléfono:

b) Ntmero de fax:

¢) Direcciéon de correo electronico:
1.2.2.

a) Persona de contacto:

b) Sustituto:

2. Informacién para facilitar la identificacion

2.1. Denominacién comtin (propuesta o aceptada por la ISO), especificando sus variantes, cuando corresponda, como
sales, ésteres 0 aminas producidas por el fabricante.

2.2.  Denominacién quimica (nomenclatura de la UIQPA y CAS).
2.3.  Numeros CAS, CICAP y CEE (si existen).
2.4. Formula empirica, férmula estructural y masa molecular.

2.5.  Especificacion de la pureza de la sustancia activa en g/kg que, siempre que sea posible, deberfa ser idéntica o ya
aceptada como equivalente a la incluida en el anexo 1 de la Directiva 91/414/CEE.

2.6. Clasificacion y etiquetado de la sustancia activa de conformidad con lo establecido en el Reglamento (CE)
n° 12722008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado
y envasado de sustancias y mezclas (') (efectos sobre la salud y el medio ambiente).

Deberd adjuntarse en forma de anexo de la solicitud una declaracién sobre las actualizaciones, tal como se establece en el
articulo 5, apartado 2.

El solicitante confirma que la informacién anterior presentada el ......................... (fecha) es correcta.

Firma (de la persona habilitada para actuar en nombre del solicitante que se menciona en 1.1).

() DO L 353 de 31.12.2008, p. 1.



