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DIRECTIVE 2006/75/CE DE LA COMMISSION
du 11 septembre 2006

modifiant la directive 91/414/CEE du Conseil en vue d’y inscrire la substance active dimoxystrobine

(Texte présentant de I'intérét pour I'EEE)

LA COMMISSION DES COMMUNAUTES EUROPEENNES,

vu le traité instituant la Communauté européenne,

vu la directive 91/414/CEE du Conseil du 15 juillet 1991
concernant la mise sur le marché des produits phytopharma-
ceutiques ('), et notamment son article 6, paragraphe 1,

considérant ce qui suit:

Conformément a larticle 6, paragraphe 2, de la directive
91/414/CEE, le Royaume-Uni a requ, le 28 novembre
2001, une demande de BASF, visant a faire inscrire le
dimoxystrobine en tant que substance active a 'annexe I
de la directive 91/414/CEE. La décision 2002/593/CE de
la Commission () a confirmé que le dossier était
«conforme», C'est-a-dire quil pouvait étre considéré
comme satisfaisant en principe aux exigences en
matiere de données et dinformations prévues aux
annexes II et Il de la directive 91/414/CEE.

Les effets de cette substance active sur la santé humaine
et l'environnement ont été évalués conformément aux
dispositions de Tarticle 6, paragraphes 2 et 4, de la direc-
tive 91/414/CEE pour les utilisations proposées par le
demandeur. L’Etat membre rapporteur désigné a soumis
a I'Autorité européenne de sécurité des aliments (EFSA)
un projet de rapport d’évaluation concernant la substance
dimoxystrobine le 14 aott 2003.

Le projet de rapport d'évaluation a fait l'objet d'un
examen collégial par les Etats membres et lEFSA au
sein de son groupe de travail «Evaluation, et a été
présenté a la Commission le 10 aoit 2005 sous la
forme d'un rapport scientifique de 'EFSA sur le dimoxys-
trobine (). Ledit rapport a été examiné par les Etats
membres et la Commission au sein du comité permanent
de la chaine alimentaire et de la santé animale et finalisé
le 4 avril 2006 sous la forme d’'un rapport d’examen du
dimoxystrobine par la Commission.

(') JO L 230 du 19.8.1991, p. 1. Directive modifiée en dernier lieu par

la directive 2006/74/CE de la Commission (JO L 235 du 30.8.2006,
p. 17).

(® JO L 192 du 20.7.2002, p. 60.
(}) EFSA Scientific Report (2005) 46, 1-82, Conclusion regarding the peer

review of the pesticide risk assessment of the active substance dimo-
xystrobin (date d’achévement: 10 aott 2005).

(4)

Les différents examens effectués ont montré que les
produits phytopharmaceutiques contenant la substance
active concernée peuvent satisfaire d’'une maniere géné-
rale aux exigences prévues a larticle 5, paragraphe 1,
points a) et b), et a larticle 5, paragraphe 3, de la direc-
tive 91/414/CEE, notamment en ce qui concerne les
utilisations examinées et précisées dans le rapport
d’examen de la Commission. Il convient donc d'inscrire
le dimoxystrobine a l'annexe I, afin de garantir que les
autorisations de produits phytopharmaceutiques conte-
nant cette substance active pourront étre accordées
dans tous les Etats membres conformément aux disposi-
tions de la directive.

Sans préjudice des obligations prévues par la directive
91/414/CEE en cas diinscription d’une substance active
3 lannexe I, les Etats membres doivent dlsposer d'un
délai de six mois apres linscription pour réexaminer les
autorisations provisoires existantes des produits phyto-
pharmaceutiques contenant du dimoxystrobine, afin de
garantir le respect des dispositions de la directive
91/414/CEE, et notamment de son article 13 et des
conditions applicables fixées a lannexe I Les Etats
membres doivent transformer les autorisations provi-
soires existantes en autorisations complétes, les modifier
ou les retirer conformément aux dispositions de la direc-
tive 91/414/CEE. 1l y a lieu de déroger au délai précité et
de prévoir un délai plus long pour la présentation et
I'évaluation du dossier complet, visé a l'annexe III, de
chaque produit phytopharmaceutique pour chaque utili-
sation envisagée, conformément aux principes uniformes
énoncés dans la directive 91/414/CEE.

Il convient dés lors de modifier la directive 91/414/CEE
en conséquence.

Les mesures prévues par la présente directive sont
conformes a lavis du comité permanent de la chaine
alimentaire et de la santé animale,

A ARRETE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Atticle premier

L’annexe I de la directive 91/414/CEE est modifiée conformé-
ment a l'annexe de la présente directive.
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Article 2

1. Les Etats membres adoptent et publient, au plus tard le 31
mars 2007, les dispositions législatives, réglementaires et admi-
nistratives nécessaires pour se conformer a la présente directive.
Ils communiquent immédiatement a la Commission le texte de
ces dispositions ainsi qu'un tableau de correspondance entre ces
dispositions et la présente directive.

IIs appliquent ces dispositions a compter du 1¢ avril 2007.

Lorsque les Etats membres adoptent ces dispositions, celles-ci
contiennent une référence a la présente directive ou sont
accompagnées d'une telle référence lors de leur publication offi-
cielle. Les modalités de cette référence sont arrétées par les Etats
membres.

2. Les Etats membres communiquent a la Commission le
texte des dispositions essentielles de droit interne qu'ils adoptent
dans le domaine régi par la présente directive.

Article 3

1. Sil y a liey, les Etats membres modifient ou retirent,
conformément a la directive 91/414/CEE, avant le 31 mars
2007, les autorisations existantes de produits phytopharmaceu-
tiques contenant du dimoxystrobine en tant que substance
active. Pour cette date, ils vérifient notamment si les conditions
de l'annexe 1 de ladite directive concernant le dimoxystrobine
sont respectées, a I'exception de celles de la partie B des inscrip-
tions concernant cette substance active, et si le détenteur de
l'autorisation posséde un dossier, ou a acces a un dossier, satis-
faisant aux exigences de l'annexe II de ladite directive confor-
mément aux conditions de l'article 13.

2. Par dérogation au paragraphe 1, tout produit phytophar-
maceutique autorisé contenant du dimoxystrobine, en tant que
substance active unique ou associée a d’autres substances
actives, toutes inscrites a l'annexe I de la directive 91/414/CEE
au plus tard le 30 septembre 2006, fait I'objet d’'une réévalua-

tion par les Ftats membres conformément aux principes
uniformes prévus a l'annexe VI de la directive 91/414/CEE,
sur la base d'un dossier satisfaisant aux exigences de l'annexe
[II de ladite directive et tenant compte de la partie B des inscrip-
tions a l'annexe I de ladite directive concernant le dimoxystro-
bine. En fonction de cette évaluation, les Etats membres déter-
minent si le produit remplit les conditions énoncées a l'article 4,
paragraphe 1, points b) a e), de la directive 91/414/CEE.

S'étant assurés du respect de ces conditions, les Etats membres:

a) dans le cas d'un produit contenant du dimoxystrobine en
tant que substance active unique, modifient ou retirent
l'autorisation, si nécessaire, le 31 mars 2008 au plus tard, ou

b) dans le cas d'un produit contenant du dimoxystrobine en
association avec d’autres substances actives, modifient ou
retirent l'autorisation, si nécessaire, pour le 31 mars 2008
ou pour la date fixée pour procéder a cette modification ou a
ce retrait dans la ou les directives respectives ayant ajouté la
ou les substances considérées a l'annexe I de la directive
91/414/CEE, si cette derniere date est postérieure.

Article 4

La présente directive entre en vigueur le 1 octobre 2006.

Article 5

Les Etats membres sont destinataires de la présente directive.

Fait a Bruxelles, le 11 septembre 2006.

Par la Commission
Markos KYPRIANOU
Membre de la Commission
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