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DIRECTIVES

DIRECTIVE 2007/76/CE DE LA COMMISSION
du 20 décembre 2007

modifiant la directive 91/414/CEE du Conseil en vue d’y inscrire les substances actives fludioxonyl,
clomazone et prosulfocarbe

(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 (1), et notamment son article 6, paragraphe 1,

considérant ce qui suit:

Les reéglements de la Commission (CE) n°® 451/2000 (?) et
(CE) n°® 1490/2002 (%) établissent les modalités de mise
en ceuvre de la troisieme phase du programme de travail
visé a l'article 8, paragraphe 2, de la directive 91/414/CEE
et dressent une liste de substances actives a évaluer en
vue de leur éventuelle inscription a I'annexe I de la direc-
tive 91/414/CEE. Cette liste inclut le fludioxonyl, le
clomazone et le prosulfocarbe.

Les effets de ces substances actives sur la santé humaine
et sur I'environnement ont été évalués conformément aux
dispositions des réglements (CE) n® 451/2000 et (CE) n°
1490/2002 pour une série d'utilisations proposées par les
auteurs des notifications. En outre, ces reglements dési-
gnent les Ftats membres rapporteurs qui doivent
soumettre les rapports d’évaluation et recommandations
correspondants a l'Autorité européenne de sécurité des
aliments (EFSA) conformément a larticle 10, para-
graphe 1, du réglement (CE) n°® 1490/2002. Pour le
fludioxonyl et le clomazone, I'Etat membre rapporteur
était le Danemark et toutes les informations pertinentes
ont été présentées respectivement le 5 avril 2005 et le 16
mars 2005. En ce qui concerne le prosulfocarbe, I'Etat

(") JO L 230 du 19.8.1991, p. 1. Directive modifiée en dernier lieu par
la directive 2007/52/CE de la Commission (JO L 214 du 17.8.2007,

3)

p. 3).
(3 JO L 55 du 29.2.2000, p. 25. Réglement modifié en dernier lieu par
le réglement (CE) n® 1044/2003 (JO L 151 du 19.6.2003, p. 32).
() JO L 224 du 21.8.2002, p. 23. Reglement modifié en dernier lieu
par le reglement (CE) n°® 1095/2007 (JO L 246 du 21.9.2007,

p. 19).

membre rapporteur était la Suede et toutes les informa-
tions pertinentes ont été présentées le 20 avril 2005.

Les rapports dévaluation ont fait I'objet d'un examen
collégial par les Etats membres et I'EFSA et ont été
présentés a la Commission le 27 juillet 2007 pour le
fludioxonyl, le clomazone et le prosulfocarbe, sous la
forme de rapports scientifiques de I'EFSA (#). Ces rapports
ont été examinés par les Etats membres et la Commission
au sein du comité permanent de la chaine alimentaire et
de la santé animale et finalisés le 9 octobre 2007 sous la
forme de rapports d’examen de la Commission concer-
nant le fludioxonyl, le clomazone et le prosulfocarbe.

Les différents examens effectués ont montré que les
produits  phytopharmaceutiques contenant du fludio-
xonyl, du clomazone et du prosulfocarbe peuvent satis-
faire, d’'une maniere générale, aux exigences prévues a
l'article 5, paragraphe 1, points a) et b), de la directive
91/414/CEE, notamment en ce qui concerne les utilisa-
tions étudiées et précisées dans les rapports d’examen de
la Commission. Il convient donc d'inscrire ces substances
actives a l'annexe I afin de garantir que, dans tous les
Etats membres, les autorisations de produits phytophar-
maceutiques contenant ces substances actives pourront
étre accordées conformément aux dispositions de ladite
directive.

Il convient de prévoir un délai raisonnable, avant lin-
scription  d'une substance active a lannexe I, pour
permettre aux Etats membres et aux parties concernées
de se préparer aux nouvelles exigences qui en découle-
ront.

(*) EFSA Scientific Report (2007) 110, 1-85, Conclusion regarding the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance fludioxonil
(date d’achévement: 27 juillet 2007).

EFSA Scientific Report (2007) 109, 1-73, Conclusion regarding the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance clomazone
(date d’acheévement: 27 juillet 2007), version du 3 aott 2007.

EFSA Scientific Report (2007) 111, 1-81, Conclusion regarding the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance prosulfocarb

(date d’achevement: 27 juillet 2007).



21.12.2007

Journal officiel de 'Union européenne

L 337/101

(6)  Sans préjudice des obligations prévues par la directive
91/414/CEE en cas d'inscription d'une substance active
a lannexe I, les Etats membres doivent disposer d’un
délai de six mois apres l'inscription pour réexaminer les
autorisations existantes des produits phytopharmaceuti-
ques contenant du fludioxonyl, du clomazone et du
prosulfocarbe, afin de garantir le respect des dispositions
de la directive 91/414/CEE, notamment de son article 13
et des conditions applicables fixées a I'annexe . Les Etats
membres doivent, sil y a lieu, modifier, remplacer ou
retirer les autorisations existantes, conformément aux
dispositions de la directive 91/414/CEE. 1l convient de
déroger au délai précité et de prévoir un délai plus
long pour la présentation et I'évaluation du dossier
complet, visé a I'annexe III, de chaque produit phytophar-
maceutique, pour chaque utilisation envisagée, conformé-
ment aux principes uniformes établis par la directive
91/414/CEE.

(7)  Lexpérience d'inscriptions précédentes a 'annexe I de la
directive 91/414/CEE de substances actives évaluées en
application du reglement (CEE) n° 3600/92 a montré que
des difficultés peuvent surgir dans linterprétation des
obligations des détenteurs dautorisations existantes en
ce qui concerne l'acceés aux données. Il parait dés lors
nécessaire, pour éviter toute nouvelle difficulté, de
préciser les obligations des Etats membres, notamment
celle de vérifier que le détenteur d'une autorisation
démontre avoir accés a un dossier satisfaisant aux
exigences de l'annexe II de ladite directive. Toutefois,
cette précision n'impose aucune nouvelle obligation aux
Etats membres ou aux détenteurs d'autorisations par
rapport aux directives qui ont été adoptées jusquici
pour modifier I'annexe I.

(8) 1l convient donc de modifier la directive 91/414/CEE en
conséquence.

9) Les mesures prévues par la présente directive sont
conformes & l'avis 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.

Article 2

Les Etats membres adoptent et publient au plus tard le 30 avril
2009 les dispositions législatives, réglementaires et administra-
tives 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 partir du 1¢ mai 2009.

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.

Article 3

1. Sil y a lieu, les Ftats membres modifient ou retirent,
conformément a la directive 91/414/CEE, les autorisations
existantes pour les produits phytopharmaceutiques contenant
du fludioxonyl, du clomazone et du prosulfocarbe en tant que
substance active au plus tard le 30 avril 2009.

Pour cette date, ils vérifient notamment que les conditions de
l'annexe I de ladite directive concernant le fludioxonyl, le cloma-
zone et le prosulfocarbe sont respectées, a I'exception de celles
mentionnées a la partie B de linscription concernant cette
substance active, et que le détenteur de l'autorisation posséde
un dossier, ou a acces a un dossier, satisfaisant aux exigences de
lannexe 1I de ladite directive, conformément aux conditions
fixées a Tarticle 13 de ladite directive.

2. Par dérogation au paragraphe 1, tout produit phytophar-
maceutique autorisé contenant du fludioxonyl, du clomazone et
du prosulfocarbe, en tant que substance active unique ou asso-
ciée a d’autres substances actives, toutes inscrites a I'annexe I de
la directive 91/414/CEE au plus tard le 31 octobre 2008, fait
l'objet d'une réévaluation par les Etats membres conformément
aux principes uniformes énoncés a l'annexe VI de la directive
91/414|CEE, sur la base d’'un dossier satisfaisant aux exigences
de l'annexe III de ladite directive et tenant compte de la partie B
des inscriptions & l'annexe I de ladite directive concernant
respectivement le fludioxonyl, le clomazone et le prosulfocarbe.
En fonction de cette évaluation, les Etats membres déterminent
si le produit remplit les conditions énoncées a larticle 4, para-
graphe 1, points b), ¢), d) et ¢), de la directive 91/414/CEE.

Apres avoir déterminé si ces conditions sont respectées, les Etats
membres:

a) dans le cas d'un produit contenant du fludioxonyl, du cloma-
zone ou du prosulfocarbe en tant que substance active
unique, modifient ou retirent l'autorisation, sil y a lieu, le
31 octobre 2012 au plus tard, ou

b) dans le cas d'un produit contenant du fludioxonyl, du cloma-
zone ou du prosulfocarbe associé a dautres substances
actives, modifient ou retirent l'autorisation, sil y a lieu,
pour le 31 octobre 2012 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 consi-
dérées a lannexe I de la directive 91/414/CEE, si cette
derniére date est postérieure.
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Article 4

La présente directive entre en vigueur le 1¢" novembre 2008.

Article 5

Les Etats membres sont destinataires de la présente directive.

Fait a Bruxelles, le 20 décembre 2007.

Par la Commission
Markos KYPRIANOU

Membre de la Commission



L 337/103

Journal officiel de 'Union européenne

21.12.2007

‘uodwe) suo0z
oUN QUIUOD ‘sanbSII S IONUYIEL B JUBSIA SAINSIUI SIP “IUEIYDY SBd 9]
quantodwod JuswRISe,p suonIpuod s9f anb 25 € JUE[I2A U2 19 SP[QID UOU
xne1pdaa sop uondatoid e v arunonted uonuepe sun JUBpIOIE U —

‘vodwey suoz sun
awod ‘sanbsir s Jonu)je B JUESIA SIINSIUI SIP JUEIYDY SBD 3] ‘)
-1odwod juowRIde,p suonipuod saf anb 95 e jue[EA Ud 3o sanbnenbe
sowsiuedIo sop uonddlold ef g aximonted uonusIe SuN JUBPIOIE U —

‘Qnenprarpur uondaoxd ap seurdordde syusur
-odmbg p uonesyun, jusatnsaid 1ojdwoe,p sopowr s3) anb 2o © JuE[EA
U 30 majerpdo] 9p ILNOYS e[ € AINNONIed UONUIE JUN JUBPIOIDE UD —

U?.ﬂoﬁw% uonenjeAy 93193 JI9MnId9JJ9 JUSAIOP SaIquUILW SJeld S9]

*/00T 9190100
6 O] SBWIUE IUES [ 9P 12 IEIUWIE duleyd e op Juduewdd Wod
ol Jed jutod ne sostuu onb soqE1 I 10 | SOXoUUE SIS P JUIWILILIOU
19 ‘9qredojnsord o] ins uowrexdp uodder np suorsnpuod sop Aduwiod
nuo) eIds 1 ‘IA dxauue] & snagxd sowrojiun sadound sop uonesrdde] mmog

q JIL4vd

‘S99SLIOINe 3119 uﬁu\wSuQ u—u_u_n_.uo@ﬂ_@ juel U9 suonesinn S9f S9Mas

(eyeureqresony)) [Adodip

6¢S ol dVINDD
6-08-888CS oU SYO

V HIL4Vd | 810T 219010 [¢ 800T 2IqU2A0U ;5] 34/8 0.6 [£zuag-g aqredofnsord | 9971
sonbyads suonisodsiq uonduosur] op uonendxy mondiA ud dgnuy (1) 930ang VdDIN,] 2p Uoneunuous( UORTHUSPLD owNN

SOJUWINU ‘UNWIOD WON

TAD/¥ 1+[16 2ANIIP B 9p [ dXauue] € JUBING] NEI[qe) Np UY e[ B JInofe B $2ANdE SNUEISqNS

IXINNV



21.12.2007

Journal officiel de I'Union européenne

L 337/104

‘udwrexa,p 1odder 9] suep SIINOJ JUOS 9ANDE AdUEBISqNS B[ 9P UONEIYAAS B[ 10 JINULPI JUEUINUOD sarrerudw(ddns sjreadp saq (;)

«suodurey ssuoz
SOp uIOD ‘sanbsir $9] JonUNE B JUESIA SIINSIUI SIP JUEIYDY SED I
‘quantodwos JuduRISe,p sUONIPUOd $3] anb 25 € JUE[PA UL 19 SY[QID UOU
xne1pdoa sop uomdalord e e axnmonted wonuUANE JUN JUEPIOIIE UD —

‘Q[fenprarpur uonsatoad ap sgudordde syuowr
-odmbg p uonesyun, jusatnsaid 1ojdwoe,p sapowr s3] anb 25 © JuE[IEA
U 39 Inajerpdo | 9p YILNDYS ¥ & 21QMNONIEd UONULIIE SUN JULPIOIIE UD —

uuﬁmu\vﬁww uonenfeAs 91193 I9MN1d9JJ9 JUSAIOP muun—EuE Sielq S9]

/00T 210100 ¢ 9 J[eWIUE IUES B P 19 AUEIUSUI[E JUIEYD B[ P JUU
-ewrad 9rwoo of red jutod ne sastuu anb Saf[R1 ] 19 ] SOXOUUE SIS AP U
-WeIou 19 ‘QUOZEWOP ] Ins udwexa,p Hodder np suorsnpouod sop dwod
nua) vIds 1 ‘JA oxduue] € snagid sowojiun sadpuud sop uoneordde] anog

d dA1L4Vvd

"s99soINe 139 Judanad opoIqIoy,nb Jue) UL SUONESIIIN SI] SI[NIS
V HILYVd

810¢C 21q010 T¢

800¢ 2Iquaou 1

33/3 096

9U0-¢ -UIPI[0ZEeXO0- ‘ [-[A)
-wIIp-*4-(JAZUaqoIo[yd-7)-7

605 oU dVINID

1-68-LLL18 oU SVD

QUOoZewo)

891

"/00T 21qO100 ¢ 9 S[eWIUE JUES B[ P 19 IEIUSWI[E SUIEYD ¥[ 9P JUU
-ewsad 9irwoo 9 Jed jutod ne sastu onb sope1 I 19 [ SoxoUUE SIS AP JUSW
-welou 3o ‘[Auoxorpnyy 9 ans uowexd,p 1odder np suorsnpuod sap 23dwod
nud) eIds |1 ‘IA dxauue] & snagid sourrojiun sadound sop uonesrdde] mnog

'sonbsur sap wonenuge p
SaInsaur sap ‘naf[ e £ [1s ‘9IpuaIduiod JUSAIOP UONESLIOINEP SUONIPUOD ST

‘sanbnenbe sp1goroaur 10
suosstod sap uonodaoid e[ e a19nonted UONUANE SUN JIPIOJE JUAIOP —

‘Sa[qeIAUNA SAUOZ S SUBP ‘SSTTHT VDD 10 ££86£€ VDD [0S ]
suep askjoroyd ap sayoqelows so Jed Jornonred ud ‘SoUTELININOS XNEI
sop uonnjod ap sonbsur xne a1RnoNIed UONUANE SUN IOPIOIE JUIAIOD —

ssp‘snpd op ‘uonesuoine
99} dUN IOPIOIJEP JUBAR SIIIESSIOYU SUOHBIILIOJUI 19 SIQUUOP SI] SAINO)
Iu21qo € JudeA 19 (q utod ‘T syderSered ‘4 opmIe] B SPOUOUY SIIALD
xne aRInonIed uonuUAE SuUN JUIPIOIIE SIIQUIALL $IBYJ $9] ‘SIOUIIS $P
Juawren 9] anb sadesn sonnep nod [uoxorpnjj np Jueuaiuod sanbnnad
-eurreydoifyd sympoid sp uonesuoinep sopuBLISP SOP UOHEN[RAY] 9P SIO]

d A1L4Vd

"s9ps1I0INe 2119 JuaAnad apoISuoj anb Juel UL SUONESINN S SANAS
V HILYVd

810C 91q010 T¢

800¢ 2Iquaaou 41

3y/3 056

Q[IIIuoqgIed-¢ -oj011Ld
-H1-([£-#-[oxorpozuaq
~¢'T-010N[Ip-T'7)-4

TS oU dVIND
[-98-I¥e1el ot SVO

JAuoxorpnyg

91

sonbyoads suonisodsiq

uonduosur] op uonendxy

mongia us 2pnuy

(1) 10104

VdDIN,] 2 uoneunoudq

UuonedJIIuapLp
SOIUWINU ‘UNWIWOD WON

oRWNN




