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DESCRIPCIÓN DEL PROCEDIMIENTO DE INCLUSIÓN DE UNA SUSTANCIA ACTIVA EN LA LISTA COMUNITARIA (FITOSANITARIOS).

Solicitud y tramitación
1. Para la inclusión de una sustancia activa, en la Lista Comunitaria de sustancias activas, el solicitante deberá dirigir su solicitud a esta Dirección General acompañada de la documentación correspondiente a la sustancia activa y a los preparados que contengan dicha sustancia.

Específicamente, deben acompañarse exámenes y evaluaciones de la sustancia activa, realizados por organismos o entidades de carácter técnico o científico que previamente hayan sido acreditados por esta Dirección General, previo acuerdo con la Dirección General de Salud Pública, y previo informe de la Comisión de Evaluación de Productos Fitosanitarios. 

Cuando esta Dirección General se lo notifique, el solicitante deberá presentar a la Comisión de la Comunidad Europea y a los demás Estados miembros la documentación antes citada.

Si durante el proceso de evaluación comunitaria de la sustancia activa fuese necesaria la aportación de información complementaria, el solicitante deberá suministrar la citada información a la Comisión de la Comunidad Europea, quien podrá, además, invitar al solicitante, o a su representante, a que presente sus observaciones.

Lo anterior será igualmente de aplicación después de la inclusión de la sustancia activa durante los procesos de renovación y de revisión a que hubiese lugar.
2. Una vez recibido el informe elaborado por el organismo o entidad acreditada en virtud de los exámenes y evaluaciones realizados, esta Dirección General lo someterá en primer lugar a la consideración de la Dirección General de Salud Pública y después a la Comisión de Evaluación de Productos Fitosanitarios. 

3. En el caso de que el informe reseñado en el párrafo anterior fuera validado por la Comisión de Evaluación de Productos Fitosanitarios, esta Dirección General lo remitirá a la Comisión Europea, en los términos previstos en el artículo 7 del Reglamento (CEE) 3600/92 de la Comisión, por el que se establecen disposiciones de aplicación de la primera fase del programa de trabajo contemplado en el apartado 2 del artículo 8 de la Directiva 91/414/CEE del Consejo, relativa a la comercialización de productos fitosanitarios. 

Renovación y revisión de sustancias activas.

1. La inclusión de una sustancia activa podrá ser renovada, previa petición, una o más veces por períodos de tiempo que no excedan de diez años.

Si la solicitud de renovación se presenta al menos dos años antes de finalizar el plazo de validez de la inscripción, se concederá la renovación por el tiempo necesario para que pueda ser reexaminada la sustancia activa y facilitar la información complementaria que fuera precisa.

2. La inclusión de una sustancia activa podrá ser revisada en todo momento si existieran indicios de que han dejado de cumplirse las condiciones requeridas.

3. Como consecuencia del reexamen de las sustancias activas a que se refieren los apartados 1 y 2, podrá decidirse el mantenimiento de la inclusión en las condiciones anteriormente establecidas, las modificaciones de las condiciones a que pudiera estar vinculada dicha inclusión o a la supresión de la sustancia activa de la Lista Comunitaria.
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