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LE GOUVERNEMENT

DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG
Ministére de I'Agriculture, de la Viticulture
et du Développement rural

Luxembourg, le 23 juillet 2010

Projet de réglement grand-ducal modifiant le réglement grand-ducal modifié du
14 décembre 1994 concernant la mise sur le marché et l'utilisation des produits
phytopharmaceutiques.

Vu la loi du 20 février 1968 ayant pour objet le contrdle des pesticides et des produits
phytopharmaceutiques ;

Vu la directive 91/414/CEE du Conseil du 15 juillet 1991 concernant la mise sur le
marché des produits phytopharmaceutiques, modifiée en dernier lieu par les directives
2010/25/CE de la Commission 18 mars 2010, 2010/27/CE de la Commission du 23 avril
2010, 2010/28/CE de la Commission du 23 avril 2010, 2010/29/CE de la Commission
27 avril 2010, 2010/34/CE de la Commission du 31 mai 2010, 2010/38/CE de la
Commission du 18 juin 2010, 2010/39/CE de la Commission du 22 juin 2010 et
2010/42/CE de la Commission du 28 juin 2010 ;

Vu l'avis du de la Chambre d'Agriculture ;
Vu l'avis du de la Chambre de Commerce ;
Vu l'avis du de la Chambre des Salariés ;

Vu larticle 2 (1) de la loi du 12 juillet 1996 portant réforme du Conseil d'Etat et
considérant qu'il y a urgence ,;

Sur le rapport de Notre Ministre de I'Agriculture, de la Viticulture et du Développement
rural et aprés délibération du Gouvernement en Conseil ;

Arrétons :

Art. 1%. L'annexe | du réglement grand-ducal modifié du 14 décembre 1994 concernant
la mise sur le marché et I'utilisation des produits phytopharmaceutiques, appelé par la
suite par les termes « le réglement », est modifi€e comme suit :

1. Les points de l'annexe | du présent réglement sont ajoutés a l'annexe | du
réglement.

2. Les points 292 (penconazole), 177 (clofentézine), 180 (diflubenzuron), 182
(Iénacile), 183 (oxadiazon), 184 (piclorame) et 185 (pyriproxyféne) de I'annexe | du
réglement sont remplacés par le texte de I'annexe Il du présent reglement.

Art. 2. 1. S'l y a lieu, le service modifie ou retire, les autorisations existantes de
produits phytopharmaceutiques contenant du penoxulame, du proquinazide ou du
spirodicloféne, en tant que substance active pour le 31 janvier 201 1.
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Pour cette date, il vérifie notamment si les conditions de I'annexe | concernant le
penoxulame, le proquinazide et le spirodicloféne sont respectées, a I'exception de
celles de la partie B de I'inscription concernant cette substance active, et si le détenteur
de l'autorisation posséde un dossier ou a accés a un dossier satisfaisant aux exigences
de I'annexe lll du réglement conformément aux conditions de l'article 15 du réglement.

Par dérogation au paragraphe précédent, tout produit phytopharmaceutique autorisé
contenant du penoxulame, du proquinazide ou du spirodicloféne, en tant que
substance active unique ou associée a d'autres substances actives, toutes inscrites a
'annexe | de la directive 91/414/CEE au plus tard le 31 juillet 2010, fait I'objet d’'une
réévaluation par le service conformément aux principes uniformes prévus a I'annexe VI!
du réglement, sur la base d'un dossier satisfaisant aux exigences de I'annexe IV du
réglement et tenant compte de la partie B de l'inscription a I'annexe | concernant le
penoxulame, le proquinazide et le spirodicloféne. En fonction de cette évaluation, le
service détermine si le produit remplit les conditions énoncées a I'article 5, paragraphe
1, points b), ), d) et e), du réglement.

Ayant déterminé le respect de ces conditions, le service :

a) dans le cas d'un produit contenant du penoxulame, du proquinazide ou du
spirodicloféne en tant que substance active unique, modifie ou retire I'autorisation,
s'il y a lieu, le 31 janvier 2012 au plus tard, ou

b) dans le cas d'un produit contenant du penoxulame, du proquinazide ou du
spirodicloféne associé a d'autres substances actives, modifie ou retire
l'autorisation, s'il y a lieu, au plus tard le 31 janvier 2012 ou a la date fixée pour
procéder a cette modification ou a ce retrait dans la ou les directive(s) respective(s)
ayant ajouté la ou les substance(s) considérée(s) a I'annexe | de la directive
91/414/CEE, si cette demiére date est postérieure.

2. S'il y a lieu, le service modifie ou retire, les autorisations existantes de produits
phytopharmaceutiques contenant du métalaxyl en tant que substance active au plus
tard le 31 décembre 2010.

Pour cette date, il vérifie notamment si les conditions de I'annexe | concernant le
métalaxyl sont respectées, a I'exception de celles de la partie B de linscription
concernant cette substance active, et si le détenteur de I'autorisation posséde un
dossier ou a accés a un dossier satisfaisant aux exigences de I'annexe Il du réglement
conformément aux conditions de I'article 15 du réglement.

Par dérogation au paragraphe précédent, tout produit phytopharmaceutique autorisé
contenant du métalaxyl en tant que substance active unique ou associée a d'autres
substances actives, toutes inscrites a I'annexe | de la directive 91/414/CEE au plus tard
le 30 juin 2010, fait I'objet d’'une réévaluation par le service conformément aux principes
uniformes prévus a I'annexe VIl du réglement, sur la base d’'un dossier satisfaisant aux
exigences de I'annexe IV du réglement et tenant compte de la partie B de l'inscription a
'annexe | concernant le métalaxyl. En fonction de cette évaluation, le service
détermine si le produit remplit les conditions énoncées a I'article 5, paragraphe 1, points
b), c), d) et e), du réglement.

Ayant déterminé le respect de ces conditions, le service :

a) dans le cas d'un produit contenant du métalaxyl en tant que substance active
unique, modifie ou retire I'autorisation, s'il y a lieu, le 30 juin 2014 au plus tard, ou

b) dans le cas d’'un produit contenant du métalaxyl associé a d'autres substances
actives, modifie ou retire I'autorisation, s'il y a lieu, au plus tard le 30 juin 2014 ou a
la date fixée pour procéder a cette modification ou a ce retrait dans la ou les
directive(s) respective(s) ayant ajouté la ou les substance(s) considérée(s) a
l'annexe | de la directive 91/414/CEE, si cette demiére date est postérieure.
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3. S'il y a lieu, le service modifie ou retire, les autorisations existantes de produits
phytopharmaceutiques contenant du flonicamide en tant que substance active au plus
tard le 28 février 2011.

Pour cette date, il vérifie notamment si les conditions de I'annexe | concernant le
flonicamide sont respectées, a I'exception de celles de la partie B de l'inscription
concernant cette substance active, et si le détenteur de l'autorisation posséde un
dossier ou a accés a un dossier satisfaisant aux exigences de I'annexe |l du réglement
conformément aux conditions de I'article 15 du réglement.

Par dérogation au paragraphe précédent, tout produit phytopharmaceutique autorisé
contenant du flonicamide en tant que substance active unique ou associée a d'autres
substances actives, toutes inscrites a I'annexe | de la directive 91/414/CEE au plus tard
le 31 aoat 2010, fait 'objet d’'une réévaluation par le service conformément aux
principes uniformes prévus a l'annexe VIl du réglement, sur la base d’'un dossier
satisfaisant aux exigences de I'annexe |V du réglement et tenant compte de la partie B
de l'inscription & I'annexe | concernant le flonicamide. En fonction de cette évaluation,
le service détermine si le produit remplit les conditions énoncées a l'article 5,
paragraphe 1, points b), c), d) et e), du réglement.

Ayant déterminé le respect de ces conditions, le service :

a) dans le cas d'un produit contenant du flonicamide en tant que substance active
unique, modifie ou retire I'autorisation, s'il y a lieu, le 29 février 2012 au plus tard, ou

b) dans le cas d'un produit contenant du flonicamide associé 4 d'autres substances
actives, modifie ou retire 'autorisation, s'il y a lieu, au plus tard le 29 février 2012 ou
a la date fixée pour procéder a cette modification ou a ce retrait dans la ou les
directive(s) respective(s) ayant ajouté la ou les substance(s) considérée(s) a
I'annexe | de la directive 91/414/CEE, si cette derniére date est postérieure.

4. S'il y a lieu, le service modifie ou retire, les autorisations existantes de produits
phytopharmaceutiques contenant du fluorure de sulfuryle en tant que substance
active au plus tard le 28 février 2011.

Pour cette date, il vérifie notamment si les conditions de I'annexe | concernant le
fluorure de sulfuryle sont respectées, a I'exception de celles de la partie B de
l'inscription concernant cette substance active, et si le détenteur de ['autorisation
posséde un dossier ou a accés a un dossier satisfaisant aux exigences de I'annexe Il
du réglement conformément aux conditions de I'article 15 du réglement.

Par dérogation au paragraphe précédent, tout produit phytopharmaceutique autorisé
contenant du fluorure de sulfuryle en tant que substance active unique ou associée a
d’autres substances actives, toutes inscrites a I'annexe | de la directive 91/414/CEE au
plus tard le 31 aout 2010, fait I'objet d’'une réévaluation par le service conformément
aux principes uniformes prévus a I'annexe VII du réglement, sur la base d’'un dossier
satisfaisant aux exigences de 'annexe 1V du réglement et tenant compte de la partie B
de l'inscription a I'annexe | concernant le fluorure de sulfuryle. En fonction de cette
évaluation, le service détermine si le produit remplit les conditions énoncées a l'article
5, paragraphe 1, points b), c), d) et e), du réglement.

Ayant déterminé le respect de ces conditions, le service :
a) dans le cas d'un produit contenant du fluorure de sulfuryle en tant que substance

active unique, modifie ou retire I'autorisation, s'il y a lieu, le 29 février 2012 au plus
tard, ou



b) dans le cas d'un produit contenant du fluorure de sulfuryle associé a d’autres
substances actives, modifie ou retire I'autorisation, s'il y a lieu, au plus tard le 28
février 2012 ou a la date fixée pour procéder a cette modification ou a ce retrait
dans la ou les directive(s) respective(s) ayant ajouté la ou les substance(s)
considérée(s) a l'annexe | de la directive 91/414/CEE, si cette derniére date est
postérieure.

5. S'il y a lieu, le service modifie ou retire, les autorisations existantes de produits
phytopharmaceutiques contenant du FEN 560 (graines de fenugrec en poudre) en tant
que substance active au plus tard le 30 avril 2011.

Pour cette date, il vérifie notamment si les conditions de I'annexe | concernant le FEN
560 sont respectées, a I'exception de celles de la partie B de l'inscription concernant
cette substance active, et si le détenteur de l'autorisation posséde un dossier ou a
accés a un dossier satisfaisant aux exigences de l'annexe Ill du reglement
conformément aux conditions de 'article 15 du réglement.

Par dérogation au paragraphe précédent, tout produit phytopharmaceutique autorisé
contenant du FEN 560 en tant que substance active unique ou associée a d'autres
substances actives, toutes inscrites a I'annexe | de la directive 91/414/CEE au plus tard
31 octobre 2010, fait I'objet d'une réévaluation par le service conformément aux
principes uniformes prévus a l'annexe VIl du réglement, sur la base d’'un dossier
satisfaisant aux exigences de I'annexe IV du réglement et tenant compte de la partie B
de linscription & I'annexe | concernant le FEN 560. En fonction de cette évaluation, le
service détermine si le produit remplit les conditions énoncées a l'article 5, paragraphe
1, points b), c), d) et e), du réglement.

Ayant déterminé le respect de ces conditions, le service :

a) dans le cas d’un produit contenant du FEN 560 en tant que substance active
unique, modifie ou retire I'autorisation, s'il y a lieu, le 30 avril 2012 au plus tard, ou

b) dans le cas d’un produit contenant du FEN 560 associé a d'autres substances
actives, modifie ou retire I'autorisation, s'il y a lieu, au plus tard le 30 avril 2012 ou &
la date fixée pour procéder a cette modification ou a ce retrait dans la ou les
directive(s) respective(s) ayant ajouté la ou les substance(s) considérée(s) a
'annexe | de la directive 91/414/CEE, si cette derniére date est postérieure.

Art. 3. Les annexes | et || font partie intégrante du présent réglement.

Art. 4. Notre Ministre de I'Agriculture, de la Viticulture et du Développement rural est
chargé de I'exécution du présent réglement qui sera publié au Mémorial.



ANNEXE |

N R Entrée en Expiration
Numéro | (oM commun, numeros Dénomination de 'UICPA Pureté (') ! de Dispositions spécifiques
d’identification VIQUeUr | pinscription
306 Penoxsulame 3-(2,2-difluoroéthoxy)-N-(5,8- > 080 g/kg 01/08/2010 | 31/07/2020 PARTIE A
No CAS 219714-96-2 diméthoxy[1,2,4] triazolo [1,5- Seules les utilisations en tant qu'herbicide peuvent étre autorisées.
No CIMAP 758 cJpyrimidin-2-yl)-a,a,a- Limpureté Bis-
trifluorotoluéne-2-sulfonamide CHYMP 2-chloro- PARTIE B
4-[2-(2-chloro- 5- Pour la mise en ceuvre des principes uniformes prévus a 'annexe VI,
méthoxy-4- il sera tenu compte des conclusions du rapport d'examen sur le
pyrimidinyl)hydrazi penoxsulame, et notamment de ses annexes | et li, dans la version
no]-5-méthoxy définitive élaborée par le comité permanent de la chaine alimentaire
pyrimidine ne peut et de la santé animale le 22 janvier 2010.
dépasser 0,1 g/kg
dans le produit Dans le cadre de cette évaluation générale, le service doit accorder
technique une attention particuliére a :

- la protection des organismes aquatiques,

- l'exposition alimentaire des consommateurs aux résidus du
métabolite BSCTA dans les cultures par assolement ultérieures,

- la protection des eaux souterraines, lorsque la substance active
est appliquée dans des régions sensibles du point de vue du sol
et/ou des conditions climatiques.

Les conditions d’autorisation comprennent, s'il y a lieu, des mesures

d’atténuation des risques.

Le cas échéant, le service s'assure que l'auteur de la notification

présente a la Commission des informations complémentaires sur les

risques auxquels sont exposées les plantes aquatiques supérieures
en dehors des zones de traitement. Il veille a ce que l'auteur de la

notification fournisse ces informations a la Commission pour le 31

juillet 2012.

L'Etat membre rapporteur informe la Commission, conformément &

larticle 13, paragraphe 5 de la direclive 91/414/CE, de Ia

spécification du matériel technique produit commercialement.
307 Proquinazide 6-iodo-2-propoxy-3- 2 950 g/kg 01/08/2010 | 31/07/2020 PARTIE A
No CAS 189278-124 propylquinazolin-4(3H)-one Seules les utilisations en tant que fongicide peuvent étre autorisées.
No CIMAP 764

PARTIE B

Pour la mise en ceuvre des principes uniformes prévus a I'annexe VI,
il sera tenu compte des conclusions du rapport d’examen sur le
progquinazide, et notamment de ses annexes | et Il, dans la version
définitive élaborée par le comité permanent de la chaine alimentaire
et de la santé animale le 22 janvier 2010.




Nom commun, numéros

Entrée en

Expiration

Numéro d'identification Dénomination de 'UICPA Pureté (') vigueur i dg . Dispositions spécifiques
inscription

Dans le cadre de cette évaluation générale, le service doit accorder

une attention particuliére :

- au risque a long terme, résultant de l'utilisation dans les vignes,
pour les oiseaux se nourrissant de vers de terre,

- aurisque pour les organismes aquatiques,

- a Texposition alimentaire des consommateurs aux résidus de
proquinazide dans les produits d'origine animale et dans les
cultures par assolement ultérieures,

- alasécurité de I'opérateur.

Les conditions d'autorisation doivent comprendre, s'il y a lieu, des

mesures d'atténuation des risques.

L'Etat membre rapporteur informe la Commission, conformément a

larticle 13, paragraphe 5, de la spécification du matériel technique

produit commercialement.
308 Spirodicloféne 2,2-diméthyibutyrate de 3- (2,4- 2 965 g/kg 01/08/2010 | 31/07/2020 PARTIE A
No CAS 148477-71-8 dichlorophényl)-2-oxo-1- Seules les utilisations comme acaricide ou insecticide peuvent étre
No CIMAP 737 oxaspiro[4.5]déc-3-én-4-yle Les impuretés autorisées.
suivantes ne
peuvent dépasser PARTIE B
une quantité Pour la mise en ceuvre des principes uniformes prévus a 'annexe VII,
déterminée dans le il sera tenu compte des conclusions du rapport d'examen sur le
produit technique : spirodicloféne, et notamment de ses annexes | et Il, dans la version
3-(2,4- définitive élaborée par le comité permanent de la chaine alimentaire
dichlorophényl)-4- et de la santé animale le 22 janvier 2010.
hydroxy-1-
oxaspiro[4.5] déc- Dans le cadre de cette évaluation générale, le service doit accorder
3-én-2-one (BAJ- une attention particuliére :
2740 enol) : <6
a/kg N,N- - aurisque a long terme pour les organismes aquatiques,
diméthylacétamide: - ala sécurité de I'opérateur,
sS4 glkg - au risque pour les couvains d’abeilles.
Les conditions d’autorisation doivent comprendre, le cas échéant, des
mesures visant & atténuer les risques.
309 Métalaxyl Méthyl N-(méthoxyacétyl)-N- (2,6- | 950 g/kg 01/07/2010 | 30/06/2020 PARTIE A
No CAS 57837-19-1 xylyl)-DL-alaninate Seules les utilisations en tant que fongicide peuvent étre autorisées.
No CIMAP 365 L'impureté 2,6-
diméthylaniline PARTIE B
peut poser des Pour la mise en ceuvre des principes uniformes prévus a l'annexe ViIl,

problémes d’ordre
toxicologique. La
teneur maximale
estfixéea 1g/kg |

il sera tenu compte des conclusions du rapport de réexamen du
métalaxyl, et notamment de ses appendices | et I, dans la version
définitive élaborée par le comité permanent de la chaine alimentaire
et de la santé animale le 12 mars 2010.
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Numéro

d’identification

Nom commun, numéros

Dénomination de I'UICPA

Pureté (')

Entrée en
vigueur

Expiration
de
I'inscriptiqn

Dispositions spécifiques

Le service doit accorder une attention particuliére a la possibilité de
contamination des eaux souterraines par la substance active ou ses
produits de dégradation CGA 62826 et CGA 108906, lorsque la
substance active est appliquée dans des régions sensibles du point
de vue du sol et/ou des conditions climatiques. Des mesures visant a
atténuer les risques doivent étre prises s'il y a lieu.

310

Flonicamide (1KI-220)
No CAS 158062-67-0
No CIMAP 763

N-cyanométhyl-4-
(trifluorométhyl)nicotinamide

= 960 g/kg

Le toluéne
(impureté) ne peut
dépasser 3 g/kg
dans le produit
technique

01/09/2010

31/08/2020

PARTIE A
Seules les utilisations en tant qu’insecticide peuvent étre autorisées.

PARTIEB

Pour la mise en ceuvre des principes uniformes prévus a I'annexe VII,
il sera tenu compte des conclusions du rapport d’examen sur le
flonicamide, et notamment de ses appendices | et 1, dans la version
définitive élaborée par le comité permanent de la chaine alimentaire
et de la santé animale le 22 janvier 2010.

Dans le cadre de cette évaluation générale, le service doit accorder
une attention particuliére :

- au risque pour les opérateurs et les travailleurs lors de leur retour
sur les lieux traités,
- au risque pour les abeilles.

Les conditions d’'autorisation doivent comprendre, s'il y a lieu, des
mesures d'atténuation des risques.

Le service informe la Commission, conformément a Farticle 13,
paragraphe 5 de la directive 91/414/CE de la spécification du matériel
technique produit commercialement.

311

Triflumizole
No CAS 99387-89-0
No CIMAP 730

(E)-4-chloro-a,a,a-trifluoro-N-  (1-
imidazol-1-yl-2-propoxyéthylidéne)-
o-toluidine

2980 g/kg

Impuretés :
Toluéne : pas plus
de 1 g/kg

01/07/2010

30/06/2020

PARTIE A
Seules les utilisations en tant que fongicide en serre sur des
substrats artificiels peuvent étre autorisées.

PARTIE B

Pour la mise en ceuvre des principes uniformes prévus a I'annexe VI,
il sera tenu compte des conclusions du rapport de réexamen du
triflumizole, et notamment de ses annexes | et Il, dans la version
définitive élaborée par le comité permanent de la chaine alimentaire
et de la santé animale le 12 mars 2010.

Lors de I'évaluation générale, le service accordera une attention
particuliére :

- a la sécurité des opérateurs et des travailleurs : le mode d’emploi
prescrira l'utilisation d'équipements de protection individuelle
appropriés,
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Nom commun, numéros

Entrée en

Expiration

Numéro d'identification Dénomination de 'UICPA Pureté (') vigueur . d? . Dispositions spécifiques
P'inscription
- aux effets potentiels sur les organismes aquatiques. Il doit veiller &
ce que les conditions d’autorisation comportent, s'il y a lieu, des
mesures visant a atténuer les risques.
312 Fluorure de sulfuryle Fluorure de sulfuryle > 994 g/kg 01/11/2010 | 31/10/2020 PARTIE A

No CAS 002699-79-8
No CIMAP 757

Seules les utilisations en tant qu'insecticide ou nématicide (fumigant)
par des utilisateurs professionnels dans des infrastructures a
fermeture hermétique

a) vides, ou

b) dans lesquelles les conditions d'utilisation garantissent une
exposition acceptable des consommateurs peuvent étre
autorisées.

PARTIE B

Pour la mise en ceuvre des principes uniformes prévus a l'annexe VII,
il sera tenu compte des conclusions du rapport d'examen sur le
fluorure de sulfuryle, et notamment de ses annexes | et i, dans la
version définitive élaborée par le comité permanent de la chaine
alimentaire et de la santé animale le 11 mai 2010.

Dans le cadre de cette évaluation générale, le service doit accorder
une attention particuliére :

- au risque présenté par le fluorure inorganique via les produits
contaminés, tels que les farines et les sons résiduels présents
dans les minoteries lors de la fumigation, ou les grains ensilés
dans linfrastructure. Des mesures doivent étre prises pour garantir
que de tels produits n'entrent pas dans les chaines alimentaires
humaine et animale,

- ala sécurité des opérateurs et a celle des travailleurs, notamment
lorsqu'ils reviennent dans une minoterie aprés fumigation et
aération. Des mesures doivent étre prises pour garantir qu'ils
portent un appareil respiratoire autonome ou d'autres équipements
appropriés de protection individuelle,

- & la sécurité des personnes présentes, en prévoyant une zone
d'exclusion appropriée autour de l'infrastructure fumigée.

Les conditions d’autorisation doivent comprendre, s’il y a lieu, des
mesures d’atténuation des risques.

Le cas échéant, le service s'assure que Fauteur de la notification
présente a la Commission des informations complémentaires et,
notamment, des données confirmatives sur :

- les conditions de transformation des céréales nécessaires pour
garantir que les résidus d'ion fluorure dans les farines, les sons et
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Expiration

Nom commun, numéros —— ; s (1 Entrée en ispositi i
Numéro didentification Dénomination de 'UICPA Pureté (') vigueur ins :r?ption Dispositions spécifiques
les grains ne dépassent pas les niveaux de fond naturels,

- les concentrations de fluorure de sulfuryle dans la troposphére.
Les concentrations mesurées doivent étre mises a jour
régulierement. La limite de détection de I'analyse est de 0,5 ppt au
minimum (équivalent a 2,1 ng de fluorure de sulfuryle/m3 d'air de
la troposphére),

- les estimations de la durée de vie du fiuorure de sulfuryle dans
ratmosphére sur la base de I'hypothése la plus pessimiste, compte
tenu du potentiel de réchauffement planétaire (PRP).

Il veille a ce que l'auteur de la notification fournisse ces informations

a la Commission au plus tard le 31 aodt 2012.

313 FEN 560 Sans objet. 100% de graines | 01/11/2010 |31/10/2020 (PARTIEA
(également appelée de fenugrec en Seules les utilisations en tant qu'éliciteur des mécanismes de
fenugrec ou graines de poudre sans aucun défense naturels de la culture peuvent étre autorisées.
fenugrec en poudre) additif et sans
No CAS Aucun extraction, les PARTIE B
No CIMAP Aucun graines étant d'une Pour la mise en ceuvre des principes uniformes prévus a I'annexe VI,

La substance active est
préparée a partir de
graines en poudre de
Trigonella foenum-
graecum L. (fenugrec).

qualité équivalente
a celle de denrées
alimentaires
destinées a la
consommation
humaine

il sera tenu compte des conclusions du rapport d'examen sur le FEN
560 (graines de fenugrec en poudre), et notamment de ses annexes |
et Il, dans la version définitive élaborée par le comité permanent de la
chaine alimentaire et de la santé animale le 11 mai 2010.

Dans le cadre de cette évaluation générale, le service doit accorder
une attention particuliere au risque pour les opérateurs, les
travailleurs et les personnes présentes.

Les conditions d’autorisation doivent comprendre, s'il y a lieu, des
mesures d'atténuation des risques.

(1) Des précisions concemant l'identité et la spécification des substances actives sont fournies dans le rapport d’examen.




ANNEXE 11

Numéro

Nom commun, numéros
d’identification

Dénomination de I'UICPA

Pureté ()

Entrée en
vigueur

Expiration
de
I'inscription

Dispositions spécifiques

292

Penconazole
No CAS 66246-88-6
No CIMAP 446

(RS) 1-[2-(2,4-dichloro-phényl)-
pentyl}-1H- [1,2 4] triazole

2 950 g/kg

01/01/2010

31/12/2019

PARTIE A
Seules les utilisations en tant que fongicide peuvent étre autorisées.

PARTIE B

Pour la mise en ceuvre des principes uniformes prévus a l'annexe VI,
il sera tenu compte des conclusions du rapport d'examen sur le
penconazole, et notamment de ses annexes | et ll, dans la version
définitive élaborée par le comité permanent de la chaine alimentaire
et de la santé ariimale le 26 février 2009.

Le service doit effectuer cette évaluation générale en accordant une
attention particuliére :

- a la protection des eaux souterraines, lorsque la substance active
est appliquée dans des régions sensibles du point de vue du sol
et/ou des conditions climatiques.

Les conditions d'autorisation comprennent des mesures d’atténuation
des risques, s'il y a lieu.

Le cas échéant, le service exige la présentation d'études
complémentaires sur le devenir et le comportement du métabolite
CGA179944 présent dans les sols acides. |l veille & ce que l'auteur
de la notification a la demande duquel le penconazole a été inclus
dans la présente annexe fournisse ces informations a la Commission,
au plus tard le 31 décembre 2011.

177

Clofentézine
No CAS 74115-24-5
No CIMAP 418

3,6-bis(2-chlorophényl)-1,2,4,5-
tétrazine

2 980 g/kg
(matiére séche)

01/01/2009

31/12/2018

PARTIE A
Seules les utilisations en tant qu'acaricide peuvent étre autorisées.

PARTIE B

Pour la mise en ceuvre des principes uniformes prévus a l'annexe VI,
il sera tenu compte des conclusions du rapport d'examen sur la
clofentézine, et notamment de ses annexes | et Il, dans la version
définitive élaborée par le comité permanent de la chaine alimentaire
et de la santé animale le 11 mai 2010.

Dans cette évaluation générale, le service doit accorder une attention
particuliére :

- a la spécification du matériel technique transformé
commercialement, qui doit étre confirmée et étayée par des
données analytiques appropriées. Le produit d'essai utilisé pour
les dossiers de toxicité est comparé a cette spécification et

10



Numéro

Nom commun, numéros
d’identification

Dénomination de 'UICPA

Pureté (')

Entrée en
vigueur

Expiration
de
Pinscription

Dispositions spécifiques

contrdlé au regard de celle-ci,

- & la sécurité des opérateurs et des travailleurs ; ils veilleront a ce
que les modes d’emploi prescrivent [f'utilisation d'équipements
appropriés de protection individuelle, s'il y a lieu,

- au potentiel de transport atmosphérique a grande distance,

- au risque pour les organismes non ciblés. Les conditions
d’autorisation doivent comprendre, s'il y a lieu, des mesures
d’atténuation des risques.

Le cas échéant, le service veille a ce que l'auteur de la notification
transmette a la Commission, pour le 31 juillet 2011, un programme de
contréle pour I'évaluation du potentiel de transport atmosphérique a
grande distance de la clofentézine, et des risques y afférents pour
'environnement. Les résultats de ce programme seront présentés a
I'Etat membre rapporteur et & la Commission pour le 31 juillet 2013,
sous la forme d’'un rapport de controle.

Le cas échéant, le service veille a ce que Fauteur de la notification
transmette a la Commission, pour le 30 juin 2012, des études de
confirmation sur les métabolites de la clofentézine en ce qui conceme
lévaluation des risques toxicologiques et environnementaux
présentés par ces métabolites.

180

Diflubenzuron
No CAS 35367-38-5
No CIMAP 339

1-(4-chlorophényl)-3-(2,6-difluoro-
benzoyl)
urée

2 950 g/kg.
Impuretés : 4-
chloroaniline : max.

0,03 g/kg

01/01/2009

31/12/2018

PARTIE A
Seules les utilisations en tant qu'insecticide peuvent étre autorisées.

PARTIE B

Pour la mise en ceuvre des principes uniformes prévus a I'annexe VI,
il sera tenu compte des conclusions du rapport dexamen sur le
difiubenzuron, et notamment de ses annexes | et Il, dans la version
définitive élaborée par le comité permanent de la chaine alimentaire
et de la santé animale, le 11 mai 2010.

Dans cette évaluation générale, le service doit accorder une attention
particuliére :

- a la spécificaton du matériel technique transformé
commercialement qui doit étre confirmée et étayée par des
données analytiques appropriées. Le produit d'essai utilisé pour
les dossiers de toxicité est comparé a cette spécification et
contrblé au regard de celle-ci,

- ala protection des organismes aquatiques,

- ala protection des organismes terrestres,

- ala protection des arthropodes non ciblés, y compris des abeilles.

Les conditions d'utilisation incluent, au besoin, des mesures
appropriées visant a atténuer les risques.

1




Expiration

Numéro Nom d'fi‘:’z:::;g:a';;g:ems Dénomination de I'UICPA Pureté (') E;;gﬁ:.:," ) d? . Dispositions spécifiques
Pinscription
Le cas échéant, le service veille & ce que les auteurs des notifications
présentent & la Commission, pour le 30 juin 2011, des études
complémentaires sur la pertinence toxicologique potentielle des
impuretés et du métabolite 4- chloroaniline (PCA).
182 Lénacile 3-cyclohexyl-1,5,6,7- 2 975 glkg 01/01/2009 |31/12/2018 PARTIE A
No CAS 2164-08-1 tetrahydrocyclopentapyrimidine- Seules les utilisations en tant qu'herbicide peuvent étre autorisées.
No CIMAP 163 2,4(3H)-dione

PARTIE B

Pour la mise en ceuvre des principes uniformes prévus a l'annexe VII,
il sera tenu compte des conclusions du rapport d’examen sur le
lénacile, et notamment de ses annexes | et Il, dans la version
définitive élaborée par le comité permanent de la chaine alimentaire
et de la santé animale, le 11 mai 2010.

Dans cette évaluation générale, le service doit accorder une attention
particuliére :

- au risque pour les organismes aquatiques, en particulier les algues
et les plantes aquatiques. Les conditions d'autorisation doivent
comprendre des mesures d’atténuation des risques, s'il y a lieu,
comme des zones tampon entre les zones traitées et les masses
d’'eau de surface,

- ala protection des eaux souterraines, lorsque la substance active
est appliquée dans des régions sensibles du point de vue du sol ou
des conditions climatiques. Les conditions d'autorisation doivent
comprendre des mesures d'atténuation des risques, et des
programmes de surveillance doivent étre mis en place dans les
zones vulnérables, le cas échéant, afin de détecter une éventuelle
contamination des eaux souterraines par les métabolites IN-KF
313, M1, M2 et M3.

Le cas échéant, le service veille a8 ce que l'auteur de la notification
présente a la Commission des informations de confirnation
concernant 'identité et la caractérisation des métabolites du sol Polar
B et Polars et des métabolites M1, M2 et M3 apparus dans les études
lysimétriques ainsi que des données confirmatives sur les cultures
par assolement, y compris sur d'éventuels effets phytotoxiques. lis
veillent a ce que l'auteur de la notification founisse ces informations
a la Commission, au plus tard le 30 juin 2012.

Le cas échéant, si une décision sur la classification du lénacile au
titre de la directive 67/548/CEE reléve la nécessité d’'un complément
d'information sur la pertinence des métabolites IN-KE 121, IN-KF
313, M1, M2, M3, Polar B et Polars, le service demande la
communication de telles informations. Il veille & ce que l'auteur de la

12




Expiration

Numéro Nomd?i(:;::lﬁl;ir:ar:;g:éros Dénomination de I'UICPA Pureté (") E‘:}gﬁ:l;n ins :r‘iepﬁon Dispositions spécifiques
notification fournisse ces informations a la Commission dans les six
mois suivant la notification d'une telle décision de classification.
183 Oxadiazon 5-tert-butyl-3-(2,4-dichloro-5- 2 940 g/kg 01/01/2009 | 31/12/2018 PARTIE A
No CAS 19666-30-9 isopropoxyphényl)- 1,3,4 Seules les utilisations en tant qu'herbicide peuvent étre autorisées.
No CIMAP 213 oxadiazol-2-(3H)- one

PARTIE B

Pour la mise en ceuvre des principes uniformes prévus a I'annexe VI,
il sera tenu compte des conclusions du rapport d'examen sur
'oxadiazon, et notamment de ses annexes | et I, dans la version
définitive élaborée par le comité permanent de la chaine alimentaire
et de la santé animale, le 11 mai 2010.

Dans cette évaluation générale, le service doit accorder une attention
particuliére :

- a Ila spécification du matériel technique transformeé
commercialement qui doit étre confirmée et étayée par des
données analytiques approprig¢es. Le produit d’essai utilisé pour
les dossiers de toxicité est comparé a cefte spécification et
contrdlé au regard de celle-ci,

- au risque de contamination des eaux souterraines par le
métabolite AE0508022 lorsque la substance active est appliquée
dans des situations pour lesquelles des conditions anaérobies sont
susceptibles d'exister ou dans des régions sensibles du point de
vue du sol ou des conditions climatiques. Les conditions
d’autorisation doivent comprendre des mesures d'atténuation des
risques, s'il y a lieu.

Les Etats membres concemés veillent a ce que l'auteur de la
notification communique a la Commission :

- des études complémentaires sur la pertinence toxicologique
potentielle d'une impureté dans la spécification technique
proposée,

- des précisions supplémentaires sur ['apparition du métabolite
AE0808033 dans les cultures primaires et les cultures par
assolement,

- des essais complémentaires sur les cultures par assolement
(notamment les plantes sarclées et les céréales) et une étude du
métabolisme chez les ruminants en vue de confirmer I'évaluation
des risques pour les consommateurs,

- des informations complémentaires sur le risque pour les oiseaux et
les mammiféres se nourrissant de vers de terre, ainsi que sur le
risque a long terme pour les poissons.

13
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Il veille & ce que I'auteur de la notification fournisse ces informations
a la Commission, au plus tard le 30 juin 2012.

184

Piclorame
No CAS 1918-02-1
No CIMAP 174

Acide 4-amino-3,5,6-
trichloropyridine-2-carboxylique

2920 gkg

01/01/2009

31/12/2018

PARTIE A
Seules les utilisations en tant qu'herbicide peuvent étre autorisées.

PARTIE B

Pour la mise en ceuvre des principes uniformes prévus a I'annexe VI,
il sera tenu compte des conclusions du rapport d'examen sur le
piclorame, et notamment de ses annexes | et ll, dans la version
définitive élaborée par le comité permanent de la chaine alimentaire
et de la santé animale, le 11 mai 2010.

Dans le cadre de I'évaluation générale le service doit accorder une
attention particuliére :

- au risque de contamination des eaux souterraines lorsque le
piclorame est appliqué dans des régions sensibles du point de vue
du so! ou des conditions climatiques. Les conditions d'autorisation
doivent comprendre des mesures d’atténuation des risques, s'ily a
lieu.

Le cas échéant, le service veille a ce que lauteur de la notification
communique a la Commission :

- des informations complémentaires permettant de confirmer que la
méthode d'analyse appliquée pour les essais relatifs aux résidus
quantifie de maniére comecte les résidus de piclorame et ses
éléments combinés,

- une étude de photodégradation dans le sol destinée a confirmer
I'évaluation de la dégradation du piclorame.

Il veille a ce que l'auteur de la notification foumnisse ces informations
a la Commission, au plus tard le 30 juin 2012.

185

Pyriproxyféne
No CAS 95737-68-1
No CIMAP 715

Ether de 4-phénoxyphényle et de
(RS)-2-(2-pyridyloxy)propyle

> 970 gikg

01/01/2009

3112/2018

PARTIE A
Seules les utilisations en tant qu'insecticide peuvent étre autorisées.

PARTIE B

Pour la mise en ceuvre des principes uniformes prévus a 'annexe VI,
il sera tenu compte des conclusions du rapport d'examen sur le
pyriproxyféne, et notamment de ses annexes | et I, dans la version
définitive élaborée par le comité permanent de la chaine alimentaire
et de la santé animale, le 11 mai 2010.

Dans le cadre de I'évaluation générale, le service doit accorder une
attention particuliére :

14
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Numéro | NOM commun, numéros | pepomination de I'UICPA Pureté (") et

d’identification

- a la sécurité des opérateurs ; ils veilleront 3 ce que les modes
d’emploi prescrivent [lutilisation d'équipements appropriés de
protection individuelle s'il y a lieu,

- au risque pour les organismes aquatiques. Les conditions
d’utilisation incluent, au besoin, des mesures appropriées visant &
atténuer les risques.

Le cas échéant, le service veille a ce que Fauteur de la notification
foumnisse a la Commission des informations confirmant I'évaluation
des risques sur deux points: le risque présenté par le pyriproxyféne et
le métabolite DPH-pyr pour les insectes aquatiques ainsi que le
risque présenté par le pyriproxyféne pour les pollinisateurs. lIs veillent
a ce que l'auteur de la notification foumisse ces informations a la
Commission, au plus tard le 30 juin 2012.

(1) Des précisions concemant I'identité et la spécification des substances actives sont fournies dans le rapport d'examen.
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Exposé de motifs et résumé

Le présent projet de réglement grand-ducal a pour objet de modifier le réglement grand-
ducal modifié du 14 décembre 1994 concernant la mise sur le marché et l'utilisation des
produits phytopharmaceutiques, afin d'y inclure les dispositions des directives
2010/25/UE de la Commission du 18 mars 2010, 2010/27/UE de la Commission du 23
avril 2010, 2010/28/UE de la Commission du 23 avril 2010, 2010/29/UE de la
Commission du 27 avril 2010, 2010/34/UE de la Commission du 31 mai 2010,
2010/38/UE de la Commission du 18 juin 2010, 2010/39/UE de la Commission du 22
juin 2010, 2010/42/UE de la Commission du 28 juin 2010. Ces directives modifient la
directive 91/414/CEE du Conseil du 15 juillet 1991 concernant la mise sur le marché
des produits phytopharmaceutiques.

Le projet a pour objet d'ajouter les points de I'annexe | aux points de I'annexe | du
réglement grand-ducal modifié du 14 décembre 1991 précité et de remplacer le texte
des points 292 (penconazole), 177 (clofentézine), 180 (diflubenzuron), 182 (lénacile),
183 (oxadiazon), 184 (piclorame) et 185 (pyriproxyféne) de I'annexe | par le texte de
I'annexe |l du présent projet.

Il s’avére, en effet, que sur base de rapports d’évaluation soumis aux Etats membres de
la Communauté européenne, et a la-Commission européenne dans le cadre du comité
phytosanitaire permanent, que les substances nouvellement admises ou dont
I'inscription est modifiée, n'ont pas d'effets nocifs sur la santé humaine ou animale ou
sur I'environnement naturel.

TNois\2010\rg25-¢.doe
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DIRECTIVE 2010/28/UE DE LA COMMISSION

du 23 avril 2010

modifianc la directive 91/414/CEE du Conseil en vue d'y inscrire la substance active métalaxyl

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

LA COMMISSION EUROPEENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de I'Union 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:

)

@

3

Le méuwlaxyl est l'une des substances énumérées a
l'annexe 1 du réglement (CEE) n° 360092 de la Commis-
sion du 11 décembre 1992 établissant les modalités de
mise en ceuvre de la premiére phase du programme de
travail visé a larticle 8, paragraphe 2, de la directive
91/414/CEE du Conseil concernant la mise sur le
marché des produits phytopharmaceutiques (3.

A la suite de l'arrét de la Cour de justice du 18 juillet
2007 dans l'affaire C-326/05, P Industrias Quimicas del
Vallés{Commission (%), annulant la décision 2003/308/CE
de la Commission () concernant la non-inscription du
métalaxyl & l'annexe 1 de la directive 91/414/CEE du
Conseil, la Commission a adopté le réglement (CE)
n° 13132007 du 8 novembre 2007 portant modifica-
tion des réglements (CE) n° 20762002 en ce qui
concerne la prolongation de la période visée a
larticle 8, paragraphe 2, de la directive 91/414[CEE du
Conseil pour le métalaxyl et (CE) n® 2024/2006 en ce
qui concerne la suppression de la dérogation concernant
le métalaxyl (%) ainsi que le réglement (CE) n® 416/2008
du 8 mai 2008 modifiant le réglement (CEE) n® 3600/92
eu égard 2 I'évaluation de la substance active métalaxyl
dans le cadre de l'article 8, paragraphe 2, de la directive
91/414/CEE du Conseil concernant la mise sur le marché
des produits phytopharmaceutiques (%).

Conformément a larticle 266 du traité sur le fonction-
nement de 'Union européenne, linstitution dont émane
lacte annulé est tenue de prendre les mesures que
comporte l'exécution de l'arrét de la Cour de justice.
Par conséquent, il convient d'évaluer une nouvelle fois
le métalaxyl en tenant compte des informations supplé-
mentaires communiquées.

L 230 du 19.8.1991, p. 1.

L 366 du 15.12.1992, p. 10.

Recueil 2007, p. 1-6557.

L 113 du 7.5.2003, p. 8.
L 291 du 9.11.2007, p. 11.
L 125 du 9.5.2008, p. 25.

@)

(6)

9]

@

LEtat membre rapporteur, le Portugal, a présenté un
rapport d'évaluation complémentaire qui a fait I'objet
dun examen collégial par les Etats membres et la
Commission et qui a été finalisé au sein du comité
permanent de la chaine alimentaire et de la santé
animale le 12 mars 2010 sous la forme du rapport de
réexamen de la Commission concernant le méwalaxyl.

Le réexamen du métalaxyl n'a pas révélé de questions en
suspens nécessitant une consultation de 'Autorité euro-
péenne de sécurité des aliments, qui a pris le relais du
comité scientifique des plantes.

Les différents examens effectués ont montré que les
produits phytopharmaceutiques contenant du métalaxyl
peuvent satisfaire, d'une maniére générale, aux exigences
prévues a larticle 5, paragraphe 1, points a) et b), de la
directive 91/414/CEE, notamment en ce qui concerne les
utilisations examinées et précisées dans le rapport de
réexamen de la Commission. 1l convient dés lors
d'inscrire le métalaxyl & Yannexe I, afin de garantir que,
dans tous les Etats membres, les autorisations de produits
phytopharmaceutiques contenant cette substance active
pourront étre accordées conformément aux dispositions
de ladite directive,

1l convient de prévoir un délai misonnable avant Finscrip-
tion d’une substance active a I'annexe I pour permettre
aux Etats membres et aux parties intéressées de se
préparer aux nouvelles exigences qui en découleront.

Sans préjudice des obligations prévues par la directive
91/414/CEE en cas d'inscription d'une substance active
a Tannexe 1, les Etats membres doivent disposer d'un
délai de six mois apreés linscription pour réexaminer les
autorisations existantes des produits phytopharmaceu-
tiques contenant du métalaxyl, afin de garantir le
respect des dispositions de la directive 91/414/CEE,
notamment de son article 13 et des conditions applica-
bles fixées & I'annexe L. Selon les cas, les Etats membres
doivent modifier, remplacer ou retirer les autorisations
existantes, conformément aux dispositions de la directive
91/414/CEE. Par dérogation au délai précité, il convient
de prévoir un délai plus long pour la présentation et
I'évaluation du dossier complet, visé & l'annexe lIl, de
chaque produit phytopharmaceutique pour chaque utili-
sation envisagée, conformément aux principes uniformes
énoncés dans la directive 91/414/CEE.
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9 L'expérience issue des précédentes inscriptions a 'annexe
I de la directive 91/414/CEE de substances actives
évaluées dans le cadre du réglement (CEE) n° 3600/92
montre que linterprétation des obligations incombant
aux détenteurs d'autorisations existantes en ce qui
concerne l'accés aux données peut étre problématique.
Il parait dés lors nécessaire, pour éviter toute nouvelle
difficulié, de préciser les devoirs des Etats membres,
notamment celui de vérifier que le détenteur d'une auto-
risation démontre avoir accés 2 un dossier satisfaisant aux
exigences de Tlannexe 11 de ladite directive. Toutefois,
cette précision nimpose pas de nouvelles obligations
aux Etats membres ou aux détenteurs d'autorisations
par rapport aux directives qui ont éé adoptées jusqu'ici
pour modifier 'annexe [.

(10) 1l y a donc lieu de modifier la directive 91/414/CEE en
conséquence.

(11) Les mesures prévues a la présente directive sont
conformes a l'avis du comité permanent de la chaine
alimentaire et de la santé animale,

A ADOPTE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Article premier

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

Anticle 2

Les Frats membres adoptent et publient, au plus tard le
31 décembre 2010, les dispositions législatives, réglementaires
et administratives nécessaires pour se conformer 3 la présente
directive. Ils communiquent immédiatement i la Commission le
texte de ces dispositions ainsi qu'un tableau de correspondance
entre ces dispositions et la présente directive.

Ils appliquent ces dispositions a compter du 1% janvier 2011.

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

Article 3

1. Sil y a lieu, les Etats membres modifient ou retirent,
conformément & la directive 91/414/CEE, les autorisations exis-
tantes de produits phytopharmaceutiques contenant du méta-
laxyl en tant que substance active pour le 31 décembre 2010,

Pour cette date, ils vérifient notamment que les conditions de
l'annexe | de ladite directive concernant le métalaxyl sont
respectées, a l'exception de celles de la partie B de I'inscription
concernant cette substance active, et que le détenteur de l'auto-
risation posséde un dossier, ou a accés & un dossier, satisfaisant
aux exigences de l'annexe I de ladite directive conformément
aux conditions de son article 13.

2. Par dérogation au paragraphe 1, tout produit phytophar-
maceutique autorisé contenant du métalaxyl en tant que subs-
tance active unique ou associée a d'autres substances actives,
toutes inscrites 3 l'annexe 1 de la directive 91/414/CEE au
plus tard le 30 juin 2010, fait l'objet d'une réévaluation par
les Etats membres, conformément aux principes uniformes
prévus 3 l'annexe VI de ladite directive, sur la base dun
dossier satisfaisant aux exigences de son annexe Ill et tenant
compte de la partie B de linscription concernant le métalaxyl 2
son annexe L. En fonction de cette évaluation, les Etats membres
déterminent si le produit remplit les conditions énoncées a
larticle 4, paragraphe 1, points b), c), d) et €), de la directive
91/414/CEE.

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

a) dans le cas d'un produit contenant du métalaxy! en tant que
substance active unique, modifient ou retirent Fautorisation,
s'il y a lieu, le 30 juin 2014 au plus tard; ou

b

~

dans le cas d'un produit contenant du métalaxyl associé a
d‘autres substances actives, modifient ou retirent l'autorisa-
tion, s'il y a lieu, pour le 30 juin 2014 ou pour la date fixée
pour procéder a cette modification ou ce retrait dans la ou
les directives ayant ajouté la ou les substances considérées a
Iannexe I de la directive 91/414/CEE, si cette derniére date
est postérieure.

Aricle 4

La présente directive entre en vigueur le 1% juillet 2010.

Atticle 5

Les Etats membres sont destinataires de la présente directive.

Fait a Bruxelles, le 23 avril 2010.

Par la Commission
Le président
José Manuel BARROSO



A Pannexe 1 de la directive 91/414/CEE, la ligne suivante est ajowtée  la fin du tableau:

ANNEXE

Nom commun, numéros

N didenification

Dénomination de TUICPA

Pureté (1)

Entrée en vigueur

Expiration
de linscription

Dispositions spécitiques

«309 | Métalaxyl
N°® CAS 57837-19-1
N® CIMAP 365

Meéthyl N-{méthoxyacétyl)-N-
{2.6-xylyl)-DL-alaninate

950 gfkg

L'impureté 2,6-diméthylani-
line peut poser des
problémes d’ordre taxicolo-
gique. La teneur maximale
est fixée 2 1 glkg.

1¢F juillet 2010

30 juin 2020

PARTIE A

Seules les utilisations en tant que fongicide peuvent étre auto-
risées.
PARTIE B

Pour la mise en ceuvre des principes uniformes prévus a
l'annexe VI, il sera tenu compte des conclusions du rapport
de réexamen du métalaxyl, et notamment de ses appendices |
et 11, dans la version définitive élaborée par le comité penna-
nent de la chaine alimentaire et de la samé animale le
12 mars 2010.

Les Etats membres doivent accorder unc attention particuliére
a la possibilité de contamination des eaux souterraines par la
substance active ou ses produits de dégradation CGA 62826
et CGA 108906, lorsque la substance active est appliquée
dans des régions sensibles du point de vue du sol ctfou des
conditions climatiques. Des mesures visant 3 auénuer les
risques doivent étre prises s'il y a licu.-

{) Des détails supplémentaires concernant lidentité ¢t la spécification de Ja substance active sont fournis dans le rapport de récxamen.

0l0Tt+vT

[ ]

auusadoans uotun [ 3p 121} [ewinof

65[v0T 1



L 104/54

journal officiel de I'Union européenne

24.4.2010

DIRECTIVES

DIRECTIVE 2010/27/UE DE LA COMMISSION

du 23 avril 2010

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

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

LA COMMISSION EUROPEENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de I'Union européenne,

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

considérant ce qui suit:

1

2

(3)

Les réglements de la Commission (CE) r°® 4512000 (%) 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 i I'annexe 1 de ladite
directive. Le triflumizole figure sur cette liste. Par la déci-
sion 2008/748/CE de la Commission (%), il a été décidé
de ne pas faire figurer le wiflumizole & l'annexe I de la
directive 91/414/CEE.

En application de larticle 6, paragraphe 2, de la directive
91/414/CEE, Tauteur de la notification initiale a introduit
une nouvelle demande, sollicitant l'application de la
procédure accélérée prévue aux articles 14 a 19 du régle-
ment (CE) n® 33/2008 de la Commission du 17 janvier
2008 portant modalités dapplication de la
directive 91/414/CEE du Conseil relative & une procédure
courante et a une procédure accélérée d'évaluation de
substances actives prévues dans le programme de
travail visé a l'article 8, paragraphe 2, de cette directive,
mais non inscrites  l'annexe 1 (5).

La demande a été transmise aux Pays-Bas, désignés Etat
membre rapporteur par le réglement (CE) n® 451/2000.
Le délai pour la procédure accélérée a éié respecié. La
spécification de la substance active et les utilisations envi-

Iy

sagées sont identiques & celles ayant fait l'objet de la

() JOL 230 du 19.8.1991, p. 1.
® JO L 55 du 29.2.2000, p. 25.
() JO L 224 du 21.8.2002, p. 23.
(*) JO L 252 du 20.9.2008, p. 37.
() JO L 15 du 18.1.2008, p. 5.

@

(o)

7

®

décision 2008/748/CE. La demande est conforme aux
autres exigences de fond et de procédure de laricle 15
du réglement (CE) n® 33/2008.

Les Pays-Bas ont examiné les nouvelles informations et
données fournies par lauteur de la notification et ont
rédigé un rapport complémentaire le 6 mars 2009,

Le rapport complémentaire a fait I'objet d'un examen
collégial par les Etats membres et par 'EFSA et a été
présenté a la Commission le 14 décembre 2009 sous
la forme des conclusions de 'EFSA sur le triflumizole (%).
Ces conclusions ont été examinées par les Etats membres
et par la Commission au sein du comité permanent de la
chaine alimentaire et de la santé animale, ce qui a abouti,
le 12 mars 2010, & [léwablissement du rapport de
réexamen de la Commission concernant le wiflumizole.

La nouvelle évaluation de I'Etat membre rapporteur et la
conclusion de I'EFSA ont porté prioritairement sur les
points préoccupants qui avaient conduit au refus
d'inscription de la substance, a savoir les risques inaccep-
tables, selon I'évaluation, pour les opérateurs et les
travailleurs.

Les nouvelles données présentées par l'auteur de la noti-
fication montrent que l'exposition des opérateurs et des
travailleurs peut étre considérée comme acceptable 3
condition que ceux-¢i portent des équipements de protec-
tion supplémentaires.

Les différents examens effectués ont montré que les
produits phytopharmaceutiques contenant du trifflumizole
pourraient satisfaire, d'une manitre générale, aux condi-
tions fixées & l'article 5, paragraphe 1, points a) et b), de
la directive 91/414/CEE, notamment en ce qui concerne
les utilisations examinées et précisées dans le rapport de
réexamen de la Commission. Il convient donc d'inscrire
le aiflumizole a T'annexe I, afin de garantir que, dans tous
les Etats membres, les autorisations de produits phyto-
pharmaceutiques contenant la substance active en ques-
tion pourront étre accordées conformément aux disposi-
tions de ladite directive.

(*) Autorité européenne de sécurité des aliments, Conclusion on the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance triflumizole.
EFSA Joumal (2009), 7(12):1415. [49 pp). doi:10.2903j.fsa.
2009.1415. Disponible en ligne a T'adresse: www.efsa.europa.eu
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(99 1y a donc lieu de modifier la directive 91/414/CEE en
conséquence.

(10) Les mesures prévues a la présente directive sont
conformes & l'avis du comité permanent de la chaine
alimentaire et de la santé animale,

A ADOPTE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Article premier

L'annexe | de la directive 91/414/CEE est modifiée conformé-
ment 2 l'annexe de la présente directive.

Anticle 2

Les Etats membres mettent en vigueur les dispositions législa-
tives, réglementaires et administratives nécessaires pour se
conformer a la présente directive au plus tard le
30 novembre 2010. Ils communiquent immédiatement 2 la
Commission le texte de ces dispositions et un tableau de corres-
pondance entre ces dispositions et la présente directive.

Lorsque les Etats membres adoptent ces dispositions, celles—i
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

La présente directive entre en vigueur le 1¢ juillet 2010.

Article 4

Les Etats membres sont destinataires de la présente directive.

Fait 3 Bruxelles, le 23 avril 2010.

Par la Commission
Le président
José Manuel BARROSO



ANNEXE

A Tannexe 1 de la directive 91/414/CEE, la ligne suivante est ajoutée a la fin du tableau:

N 3 - . . .  Expirati
Ne om d‘,;’i;:::‘[‘i;‘::‘;"‘m’ Dénomination de I'UICPA Pureté (') Entrée en vigueur F‘I’:':;::;:ogc Dispositions spécifiques
311 Triflumizole (E)-4-chloro-a,a.a-trifluoro-N- | 2 980 glkg 1< juillet 2010 | 30 juin 2020 | PARTIE A
. (1-imidazol-1-yl-2-propoxyé-
N CAS: 99387-89-0 Impurctés: Scules les utilisations en tant que fongicide en serre sur des subs-

N® CIMAP: 730

thylidéne)-o-toluidine

Toluéne: pas plus de 1 gfkg

trats artificicls peuvent étre autorisces.
PARTIE B

Pour la mise en ceuvre des principes uniformes prévus a
l'annexe VI, il sera tenu compte des conclusions du rapport de
réexamen du triflumizole, et notamment de ses annexes I et 11,
dans la version définitive élaborée par le comité permanent de la
chaine alimentaire et de la santé animale le 12 mars 2010.

Lors de l'évaluation générale, les Etats membres accorderont une
attention particuliére:

— a la sécurité des opérateurs et des travailleurs: le mode
d'emploi prescrira l'utilisation d'équipements de  protection
individuelle appropriés,

— aux cffets potentiels sur les organismes aquatiques. Ils doivent
veiller 2 ce que les conditions d'autorisation comportent, s'il y
a licu, des mesures visant a atténuer les risques.

(") Des déuails supplémentaires concernant [identité ot Ja spécification de Ja substance active sont fournis dans le rapport de réexamen.
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DIRECTIVES

DIRECTIVE 2010/25/UE DE LA COMMISSION

du 18 mars 2010

modifiant la directive 91/414/CEE du Conseil en vue d'y inscrire les substances actives
penoxsulame, proquinazide et spirodicloféne

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

LA COMMISSION EUROPEENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de 'Union 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:

{1

@

3

Conformément  l'article 6, paragraphe 2, de la directive
91/414/CEE, Italie a regu, le 29 novembre 2002, une
demande de Dow AgroScience visant a faire inscrire la
substance active penoxsulame a l'annexe 1 de la directive
précitée. La décision 2004/131/CE de la Commission (%)
a confirmé que le dossier éuit s<conforme», c'est-a-dire
qu'il pouvait éwre considéré comme satisfaisant en prin-
cipe aux exigences en matiére de données et d'informa-
tions prévues aux annexes [ et Il de la directive
91/414/CEE.

Conformément a larticle 6, paragraphe 2, de la directive
91/414/CEE, le Royaume-Uni a regu, le 9 janvier 2004,
une demande de DuPont Ltd visant a faire inscrire la
substance active proquinazide a I'annexe | de la directive
précitée. La décision 2004/686/CE de la Commission ()
a confirmé que le dossier était «conformes, cest-a-dire
qu'il pouvait étre considéré comme satisfaisant en prin-
cipe aux exigences en matiére de données et d'informa-
tions prévues aux annexes [ et Il de la directive
91/414/CEE.

Conformément A l'article 6, paragraphe 2, de la directive
91/414CEE, les Pays-Bas ont regu, le 23 aout 2001, une
demande de Bayer CropScience visant & faire inscrire la
substance active spirodicloféne 2 Fannexe [ de la directive
précitée. La décision 2002/593/CE de la Commission (¥)
a confirmé que le dossier éwmit «conformes, cest-a-dire
qu'il pouvait étre considéré comme satisfaisant en prin-
cipe aux exigences en matiére de données et d'informa-
tions prévues aux annexes Il et 11 de la directive
91/414/CEE.

() JO L 230 du 19.8.1991, p. 1.
() JO L 37 du 10.2.2004, p. 34.
{) JO L 313 du 12.10.2004, p. 21.
) JO L 192 du 11.7.2002, p. 60.

@

6)

{©)

Les effets de ces substances actives sur la santé humaine
et l'environnement ont éié évalués conformément aux
dispositions de l'article 6, paragraphes 2 et 4, de la direc-
tive 91/414/CEE pour les utilisations proposées par les
demandeurs. Les Etats membres rapporteurs désignés ont
soumis des projets de rapports d'évaluation le 10 février
2005 (penoxsulame), le 14 mars 2006 (proquinazide) et
le 21 avril 2004 (spirodiclofene).

Les rapports d'évaluation ont fait I'objet d'un examen
collégial par les Etats membres et T'EFSA, au sein de
son groupe de travail «Evaluation», et ont été présentés
i la Commission sous la forme des rapports scientifiques
de 'EFSA sur le penoxsulame le 31 aoit 2009 (%), sur le
proquinazide le 13 octobre 2009 (%) et sur le spirodiclo-
fene le 27 juiller 2009 (*). Lesdits rapports et les projets
de rapports d'évaluation ont été examinés par les Etats
membres et la Commission au sein du comité permanent
de la chaine alimentaire et de la santé animale, ce qui a
abouti, le 22 janvier 2010, a I€établissement des rapports
d'examen du penoxsulame, du proquinazide et du spiro-
dicloféne par la Commission.

Selon les différents examens effectués, on peut considérer
que les produits phytopharmaceutiques contenant les
substances actives concernées satisfont, d'une maniére
générale, aux exigences prévues 2 [laricle 5,
paragraphe 1, points a) et b), et i [larticle 5,
paragraphe 3, de la directive 91{414/CEE, notamment
en ce qui concerne les utilisations examinées et précisées
dans les rapports d'examen de la Commission. 1l convient
donc d'inscrite le penoxsulame, le proquinazide et le
spirodicloféne & Tannexe | de ladite directive, afin de
garantir que les autorisations de produits phytopharma-
ceutiques contenant ces substances actives pourront étre
accordées dans tous les Etats membres conformément
aux dispositions de cette directive.

(%) EFSA Scientiflc Report (2009) 343, 1-90, «Conclusion regarding the

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
penoxsulam» (date d'achévement: 31 aoGt 2009).

{8) EFSA Scientific Report (2009) 7(10):1350, 1-135, «Conclusion regar-

ding the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance proquinazids {date d'achévement: 13 octobre 2009).

) EFSA Scientific Report (2009) 339, 1-86, «Conclusion regarding the

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
spirodiclofen~ (date d'achévement: 27 juillet 2009).
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(7)  Sans préjudice de cette conclusion, il convient d'obtenir
des informations complémentaires sur certains points
spécifiques. La directive 91/414/CEE dispose en son
article 6, paragraphe 1, que l'inscription d'une substance
a l'annexe 1 peut étre soumise a certaines conditions. Il y
a lieu, en ce qui concerne le penoxsulame, d'exiger de
l'auteur de la notification qu'il soumette de plus amples
informations sur les risques auxquels sont exposées les
plantes aquatiques supérieures en dehors des zones de
traitement.

()  Sans préjudice des obligations prévues par la directive
91/414[CEE en cas dinscription d’une substance active
3 lannexe 1, les Etats membres doivent dlsposer d'un
délai de six mois aprés linscription pour réexaminer les
autorisations provisoires existantes des produits phyto-
pharmaceutiques contenant du penoxsulame, du proqui-
nazide ou du spirodicloféne, afin de garantir le respect
des dispositions de la directive 91/414/CEE, et notam-
ment de son article 13 et des conditions applicables
fixées 2 Jannexe 1. I convient que les Etats membres
transforment les autorisations provisoires existantes en
autorisations définitives, les modifient ou les retirent
conformément aux dispositions de la directive
91/414/CEE. Par dérogation au déai précité, il convient
de prévoir un délai plus long pour la présentation et
I'évaluation du dossier complet, visé & l'annexe [Il, de
chaque produit phytopharmaceutique pour chaque utili-
sation envisagée, conformément aux principes uniformes
énoncés dans la directive 91/414/CEE.

9 Il convient donc de modifier la directive- 91/414/CEE en
conséquence.

(10) Les mesures prévues par la présente directive sont
conformes 2 Favis du comité permanent de la chaine
alimentaire et de la santé animale,

A ADOPTE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Anticle premier

L'annexe 1 de la directive 91/414/CEE est modifide conformé-
ment & I'annexe de la présente directive.

Article 2

1. Les Erats membres adoptent et publient, au plus tard le
31 janvier 2011, les dispositions législatives, réglementaires et
administratives nécessaires pour se conformer a la présente
directive. lls communiquent immédiatement i la Commission
le texte de ces dispositions ainsi quun tableau de correspon-
dance entre ces dispositions et la présente directive.

.

Ils appliquent ces dispositions & partir du 1¢ février 2011.

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 pubhcanon offi-
cielle. Les modalités de cette référence sont arrétées par les Erats
membres.

N

2. Les Etats membres communiquent 3 la Commission le
texte des dispositions essentielles de droit interne qu'ils adoptent
dans le domaine régi par la présente directive.

Article 3

1. il y a lieu, les Etats membres modifient ou retirent,
conformément 2 la directive 91/414/CEE, les autorisations exis-
tantes de produits phytopharmaceutiques contenant du penox-
sulame, du proquinazide ou du spirodicloféne en tant que subs-
tance active pour le 31 janvier 2011. Pour cette date, ils véri-
fient notamment si les conditions de I'annexe 1 de ladite direc-
tive concernant le penoxsulame, le proquinazide et le spirodi-
cloféne sont respectées, a I'exception de celles mentionnées dans
la partie B des inscriptions concernant ces substances actives, et
si le détenteur de l'autorisation posséde un dossier, ou a accés a
un dossier, satisfaisant aux exigences de l'annexe 1l de ladite
directive conformément aux conditions fixées a larticle 13,
paragraphe 2, de ladite directive.

2. Par dérogation au paragraphe 1, tout produit phytophar-
maceutique autorisé contenant du penoxsulame, du proquina-
zide ou du spirodicloféne en tant que substance active unique
ou associée 2 d'autres substances actives, toutes inscrites i
l'annexe 1 de la directive 91/414/CEE au plus tard le 31 juillet
2010, fait Tobjet dune réévaluation par les Etats membres,
conformément aux principes uniformes prévus i l'annexe VI
de la directive 91/414/CEE, sur la base d’'un dossier satisfaisant
aux exigences de l'annexe Il de ladite directive et tenant compte
de la partie B des inscriptions a I'annexe 1 de ladite directive
concernant, selon le cas, le penoxsulame, le proquinazide ou le
spirodicloféne. En fonction de cette évaluation, les Etats
membres déterminent si le produit remplit les conditions énon-
cées A larticle 4, paragraphe 1, points b), c), d) et ), de la
directive 91/414/CEE.

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

a) dans le cas d'un produit contenant du penoxsulame, du
proquinazide ou du spirodicloféne en tant que substance
active unique, modifient ou retirent l'autorisation, si néces-
saire, le 31 janvier 2012 au plus tard; ou

b) dans le cas d'un produjt contenant du penoxsulame, du
proquinazide ou du spirodicloféene associé 3 d'autres subs-
tances actives, modifient ou retirent l'autorisation, si néces-
saire, pour le 31 janvier 2012 ou pour la date fixée pour
procéder i cette modification ou ce retrait dans la ou les
directives ayant ajouté la ou les substances considérées a
Fannexe 1 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% aoi 2010.
Anicle 5

Les Etats membres sont destinataires de la présente directive.

Fait 3 Bruxelles, le 18 mars 2010.

Par la Commission
Le president
José Manuel BARROSO

’



ANNEXE

Les substances suivantes sont ajoutées a la fin du tableau de l'annexe I de la directive 91/414/CEE:

Nﬂ

Nom commun, numéros
d'idenification

Dénomination de F'UICPA

Purcté ()

Entrée en vigueur

Expiration de
I'inscription

Dispositions spécifiques

<306

Penoxsulame
N° CAS 219714-96-2
N® CIMAP 758

342, 2-difluoroéthoxy)-N-(5,8-
diméthoxy[ 1,2.4]triazolo] 1,5-
c|pyrimidin-2-yl)-a.a.a-
trifluorotoluéne-2-sulfonamide

> 980 gfkg

Limpureté

Bis-CHYMP
2-chloro-4-{ 2-(2-chloro-
5-méthoxy-4-pyrimi-
dinyl)hydrazino}-5-
méthoxy pyrimidine ne
peut dépasser 0.1 gfkg
dans le produit tech-
nique

1" aoit 2010

31 juillet 2020

PARTIE A

Seules les utilisations en tant quherbicide peuvent étre autorisées.

PARTIE B

Pour la mise cn ceuvre des principes uniformes prévus A Fannexe VI, il sera tenu
compte des conclusions du rapport d'examen sur le penoxsulame, et notamment
de ses annexes | et II, dans la version délinitive élaborée par le comité permanent
de la chaine alimentaire et de la santé animale le 22 janvier 2010.

Dans le cadre de cette évaluation générale, les Etats membres doivent accorder une
attention particuliére a:

— la protection des organismes aquatiques,

— l'exposition alimentaire des consommateurs aux résidus du métabolite BSCTA
dans les cultures par assolement ultérieures,

— la protection des eaux souterraines, lorsque la substance active est appliquée
dans des régions sensibles du point de vue du sol etfou des conditions clima-
tiques.

Les conditions d'autorisation comprennent, sl y a licu, des mesures d'atténuation

des risques.

Les Etats membres concernés s'assurent que l'auteur de la notification présente a la
Commission des informations complémentaires sur les risques auxquels sont
exposées les plantes aquatiques supérieurcs cn dehors des zones de traitenient.
lls veillent a ce que lauteur de la notification fournisse ces informations 2 la
Commission pour le 31 juillet 2012.

L'Etat membre rapporteur informe la Commission, conformément a l'article 13,
paragraphe 5, de la spécification du matériel technique produit commercialement.

+1/69 1

307

Proquinazide
N°® CAS 189278-12-4
N® CIMAP 764

G-iado-2-propoxy-3-
propylquinazolin-4(3H)-one

2950 g/kg

1¢ aout 2010

31 juiller 2020

PARTIE A

Seules les utilisations en tant que fongicide peuvent étre autorisées.

PARTIE B

Pour la mise en ceuvre des principes uniformes prévus a l'annexe VI, il sera tenu
compte des conclusions du rapport d'examen sur le proquinazide, ¢t notamment
de ses annexes [ et II, dans la version définitive élaborée par le comité permanent
de la chaine alimentaire et de la santé animale le 22 janvier 2010.

Dans le cadre de cette évaluation générale, les Etats membres doivent accorder une
attention particuligre:

— au risque a long terme, résultant de l'wilisation dans les vignes, pour les
oiseaux se nourrissant de vers de terre,

— au risque pour les organismes aguatiques,

(3]
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o | Nom d‘:ioc;:-:lx:‘&:a:::léms Dénomination de F'UICPA Pureté (1) Entréc en vigueur El,"lfl's‘::il:t'i‘oic Dispositions spécifiques
— & lexposition alimentaire des consommateurs aux résidus de proquinazide
dans les produits d'origine animale et dans les cultures par assolement ulié-
ricures,
— 4 la sécurité de Fopérateur.
Les conditions d'autorisation doivent comprendre, s'il y a lieu. des mesures d'aué-
nuation des risques.
L'Etat membire rapporteur informe la Commission, conformément a l'article 13,
paragraphe 5, de la spécification du matériel technique produit commercialement.
308 | Spirodiclofene 2,2-diméthylbutyrate de 3- 2 965 glkg 1 aoiit 2010 | 31 juillet 2020 | PARTIE A
N° CAS 148477-71-8 (2,4-«fichlomp Jm M)ZZ’MTI- Les impuretés suivantes Seules les utilisations comme acaricide ou insecticide peuvent étre autorisées.
Ne CIMAP 737 oxaspiro[4.5]déc-3-én-4yle | o peyvent dépasser une

quantité déterminée dans
le produit technique:
3-(2,4-dichlorophényl)-4-
hydroxy-1-oxaspiro[4.5]
déc-3-én-2-one (BAJ-
2740 enol): s 6 glkg
N.N-diméthylacétamide:
saglkg

PARTIE B

Pour la mise en ceuvre des principes uniformes prévus a I'annexe VI, il sera tenu
compte des conclusions du rapport d'examen sur le spirodicloféne, et notamment
de ses anncxes 1 et 1, dans la version définitive élaborée par le comité permanent
dc la chaine alimentaire et de la santé animale le 22 janvier 2010.

Dans le cadre de celte évaluation générale. les Etats membres doivent accorder une
attention particuliére:

— au risque a long terme pour les organismes aquatiques,
— 3 la sécurité de l'opérateur,
— au risque pour les couvains d'abeilles.

Les conditions d'autorisation doivent comprendre, le cas échéant, des mesures
visant 2 atiénuer les risques.»

{" Des détails supplémentaires concernant Fidentité et la spécification des substances actives sont fournis dans lc rapport d'examen.
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DIRECTIVES

DIRECTIVE 2010/29/UE DE LA COMMISSION

du 27 avril 2010

modifiant la directive 91/414/CEE du Conseil en vue d’y inscrire la substance active flonicamide
(1K1-220)

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

LA COMMISSION EUROPEENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de I'Union 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:

)

@

3

Conformément a l'article 6, paragraphe 2, de la directive
91/414/CEE, la France a regu, le 23 décembre 2003, une
demande d'ISK Biosciences Europe SA visant a faire
inscrire la substance active flonicamide (IKI-220) a
lannexe 1 de la directive précitée. La décision
2004/686/CE de la Commission (*) a confirmé que le
dossier éait «conformes, c'est-a-dire qu'il pouvait étre
considéré comme satisfaisant en principe aux exigences
en matiere de données et d'informations prévues aux
annexes 11 et [1l de la directive 91/414/CEE.

Les effets de ceute substance active sur la santé humaine
et sur lenvironnement ont été évalués pour les usages
proposés par le demandeur, conformément aux disposi-
tions de larticle 6, paragraphes 2 et 4, de la directive
91/414/CEE. LEtat membre désigné rapporteur a soumis
un projet de rapport d'évaluation le 24 mai 2005.

Le rapport d'évaluation a fait I'objet d'un examen collégial
par les Etats membres et I'EFSA et a éé présenté i la
Commission le 18 décembre 2009 sous la forme du
rapport scientifique de I'EFSA sur le flonicamide (*). Ce
rapport a été examiné par les Etats membres et la
Commission au sein du comité permanent de Ja chaine
alimentaire et de la santé animale et a &é finalisé le
12 mars 2010 sous la forme du rapport d'examen de
la Commission concernant le flonicamide.

() JO L 230 du 19.8.1991, p. 1.
() JO L 313 du 12.10.2004, p. 21.
(") EFSA Scientific Report (2010) 8(1):1445, Conclusion regarding the peer

review of the pesticide risk assessment of the uctive substance flonicamid
(IKI-220) [Conclusions relatives & Vexamen collégial de J'évaluation
des risques présentés par la substance active flonicamide utilisée en
tant que pesticide], consuitable en ligne sur le site www.efsa,
europa.eu

4

(6)

9

Selon les différents examens effectués, il est permis
d'escompter que les produits phytopharmaceutiques
contenant du flonicamide remplissent, d'une maniere
générale, les conditions prévues a larticle 5, paragraphe
1, points a) et b), et a larticle 5, paragraphe 3, de la
directive 91/414/CEE, notamment en ce qui concerne les
utilisations érudiées et précisées dans le rapport d'examen
de la Commission. Il convient donc d'inscrire le flonica-
mide 4 l'annexe 1 de la directive, afin de garantir que,
dans tous les Etats membres, les autorisations de produits
phytopharmaceutiques contenant cette substance active
pourront étre accordées conformément aux dispositions
de ladite directive.

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 aprés l'inscription pour réexaminer les
autorisations provisoires existantes des produits phyto-
pharmaceutiques contenant du flonicamide, afin de
garantir le respect des dispositions de la directive
91/414/CEE, notamment de son article 13 et des condi-
tions applicables énoncées a son annexe 1. Il convient que
les Etats membres transforment les autorisations provi-
soires existantes en autorisations définitives, les modifient
ou les retirent conformément aux dispositions de la
directive 91/414/CEE. Par dérogation au délai précité, il
convient de prévoir un délai plus long pour la présenta-
tion et I'évaluation du dossier complet, visé & 'annexe 1II,
de chaque produit phytopharmaceutique pour chaque
utilisation envisagée, conformément aux principes
uniformes énoncés dans la directive 91/414/CEE.

1l y a donc lieu de modifier la directive 91/414/CEE en
conséquence.

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

A ADOPTE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Article premier

L'annexe 1 de la directive 91/414/CEE est modifiée conformé-
ment 2 l'annexe de la présente directive.
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Article 2

Les Erats membres adoptent et publient, au plus tard le
28 février 2011, les dispositions législatives, réglementaires et
administratives nécessaires pour se conformer a la présente
directive. Ils communiquent immédiatement a2 la Commission
le texte de ces dispositions ainsi qu'un tableau de correspon-
dance entre ces dispositions et la présente directive.

Ils appliquent ces dispositions & compter du 1*" mars 2011

Lorsque les Etats membres adoptent ces dispositions, celles-ci
contiennent une référence 3 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 Etats membres modifient ou retirent,
conformément a la directive 91/414/CEE, les autorisations exis-
tantes relatives aux produits phytopharmaceutiques contenant
du flonicamide en tant que substance active le 28 février
2011 au plus tard. Pour cette date, ils vérifient notamment
que les conditions de Fannexe 1 de la directive concernant le
flonicamide sont respectées, a I'exception de celles mentionnées
dans la partie B de linscription concernant cette substance
active, et que le détenteur de l'autorisation posséde un dossier
ou a accés a un dossier satisfaisant aux exigences de 'annexe Il
de ladite directive conformément aux conditions énoncées en
son article 13, paragraphe 2.

2. Par dérogation au paragraphe 1, tout produit phytophar-
maceutique autorisé contenant du flonicamide en tant que subs-
tance active unique ou associée a d'autres substances actives,
toutes inscrites a lannexe 1 de la directive 91{414/CEE au
plus tard le 31 aout 2010, fait I'objet d'une réévaluation par
les Etats membres, conformément aux principes uniformes
prévus d lannexe VI de ladite directive, sur la base d'un

dossier satisfaisant aux exigences de son annexe Il et tenant
compte de la partie B de l'inscription concernant le flonicamide
qui figure en son annexe 1. En fonction de cette évaluation, les
Etats membres déterminent si le produit remplit les conditions
énoncées a l'article 4, paragraphe 1, points b), c), d) et ), de la
directive 91{414/CEE.

Apreés avoir déterminé si ces conditions sont respectées, les Erats
membres:

a) dans le cas dun produit contenant du flonicamide en tant
que substance active unique, modifient ou retirent l'autorisa-
tion, s'il y a lieu, le 29 février 2012 au plus tard; ou

b) dans le cas d'un produit contenant du flonicamide associé a
d'autres substances actives, modifient ou retirent l'autorisa-
tion, si nécessaire, pour le 29 février 2012 ou au plus tard 2
la date fixée pour procéder a cette modification ou a ce
retrait dans la ou les directives ayant ajouté la ou les subs-
tances considérées a I'annexe I de la directive 91/414/CEE, si
cette derniére date est postérieure.

Anticle 4

La présente directive entre en vigueur le 1° septembre 2010.
Article 5

Les Etats membres sont destinataires de la présente directive.

Fait 2 Bruxelles, le 27 avril 2010.

Par lu Commission
Le président
José Manuel BARROSO



ANNEXE

La substance suivante est ajoutée i la fin du tableau de lannexe I de la directive 91{414/CEE:

NY Nom commun, numéros
didentification

Dénomination de I'UICPA

Pureté ('}

Entrée en vigueur

Expiration de l'inscrip-
tion

Dispositions spécifiques

«310 | Flonicamide (IKI-220)
N® CAS 158062-67-0
N°® CIMAP 763

N-cyanomeéthyl-4-(trifluorométhylnicotinamide

2 960 gfkg

Le toluéne (impureté) ne
peut  dépasser 3 glkg
dans le produit technique,

1% septembre 2010

31 aodt 2020

PARTIE A

Seules les utilisations en tant quinsccticide
peuvent étre autorisées.

PARTIE B

Pour la mise en ceuvre des principes uniformes
prévus & lannexe VI, il sera tenu compte des
conclusions du rapport dexamen sur le flonica-
mide, et notamment de ses appendices I et [,
dans la version définitive élaborée par le comité
permanent de la chaine alimentaire et de Ja santé
animale le 22 janvier 2010.

Dans le cadre de cette évaluation générale. les
Etats membres doivent accorder une attention
particuliére:

— au risque pour les opérateurs et les travail-
leurs lors de leur retour sur les lieux traités,

— au risque pour les abeilles.

Les  conditions  dautorisaion  doivent
comprendre. sl y a lieu, des mesures d'atténua-
tion des risques.

Les Etats membres informent la Commission,
conformément a l'article 13, paragraphe 5, de
la spécification du matériel technique produit
commercialement.»

(") Des détails supplémentaires concernant l'identité et fa spécification des substances actives sont fournis dans lc rapport d'examen.
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DIRECTIVE 2010/34/UE DE LA COMMISSION
du 31 mai 2010

modifiant I'annexe 1 de la directive 91/414/CEE du Conseil en ce qui concerne I'extension de
T'utilisation de la substance active penconazole

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

LA COMMISSION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de 'Union 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:

(1)  La directive 2009{77|CE de la Commission (%) a inclus le
penconazole dans les substances actives mentionnées a
l'annexe I de la directive 91/414/CEE, avec des disposi-
tions spécifiques prévoyant que les Etats membres ne
peuvent autoriser cette substance qu'en serre et que
lauteur de la notification doit présenter des études
complémentaires sur le devenir et le comportement du
métabolite Ul présent dans le sol au plus tard le
31 décembre 2011.

(2) Le 6 mai 2009, Fauteur de la notification a présenté les
informations requises a I'Allemagne, désignée en tant
quEtat membre rapporteur par le réeglement (CE)
n® 451/2000 de la Commission (*). L'Allemagne a
évalué ces informations complémentaires et présenté 2
la Commission le 6 novembre 2009 un addendum au
projet de rapport d'évaluation sur le penconazole, qui a
été distribué pour observations aux autres Etats membres
et a lAutorité européenne de sécurité des aliments
(EFSA). Dans les observations regues, aucun probleme
majeur n'a été soulevé et ni les auwres Etats membres
ni l'EFSA n’ont mentionné d'élément susceptible d'exclure
l'extension de l'utilisation de cette substance. Le projet de
rapport d'évaluation, accompagné de cet addendum, a éé
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 11 mai 2010, sous la forme
dun rapport de réexamen de la Commission sur le
penconazole.

(3)  Les nouvelles informations sur le devenir et le compor-
tement du métabolite Ul présentées par l'auteur de la
notification ainsi que la nouvelle évaluation effectuée
par I'Etat membre rapporteur montrent que les produits
phytopharmaceutiques  contenant  du  penconazole
devraient répondre, d’'une maniére générale, aux prescrip-
tions de larticle 5, paragraphe 1, points a) et b), de la
directive 91/414/CEE, notamment en ce qui concerne les
utilisations prévues indiquées dans le dossier original, qui
ont éé réexaminées et détaillées dans le rapport de
réexamen de la Commission. 1l n'est donc plus nécessaire
de restreindre l'utilisation du penconazole aux serres
comme prévu dans la directive 91/414/CEE telle que
modifiée par la directive 2009/77CE.

() JOL 230 du 19.8.1991, p. 1.
() JO L 172 du 2.7.2009, p. 23.
) JO L 55 du 29.2.2000, p. 25.

(4 Sans préjudice de cette conclusion, il convient d'obtenir
- des informations complémentaires sur certains points
spécifiques. La directive 91/414/CEE dispose en son
article 6, paragraphe 1, que l'inscription d'une substance
a l'annexe | peut étre soumise a certaines conditions. Il
est donc approprié d'exiger que l'auteur de la notification
présente des informations complémentaires sur le devenir
et le comportement du métabolite CGA179944 présent

dans les sols acides.

(5) 11 convient dés lors de modifier la directive 91/414|CEE
en conséquence.

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

A ADOPTE LA PRESENTE DIRECTIVE:
Article premier

Lannexe 1 de la directive 91/414/CEE est modifiée conformé-
ment a I'annexe de la présente directive.

Article 2
Les Etats membres adoptent et publient, au plus tard le 30 juin
2010, les dispositions législatives, réglementaires et administra-
tives nécessaires pour se conformer a la présente directive. lis
communiquent immédiatement 2 Ja Commission le texte de ces

dispositions ainsi qu'un tableau de correspondance entre ces
dispositions et la présente directive.

Hls appliquent ces dispositions & partir du 1% juillet 2010.

Lorsque les Etats membres adoptent ces dispositions, celles-i
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
La présente directive entre en vigueur le jour suivant celui de sa
publication au Journal officiel de 'Union européenne.

Article 4

Les Etats membres sont destinataires de la présente directive.

Fait 2 Bruxelles, le 31 mai 2010.

Par la Commission
Le président
José Manuel BARROSO
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ANNEXE

A Uannexe 1 de la directive 91/414/CEE, la ligne 292 de la colonne «Dispositions spécifiquess est modifiée comme suit:
1) La partie A est remplacée par le texte suivant:

«PARTIE A

Seules les utilisations en tant que fongicide peuvent étre autorisées.
2) Au quatriéme alinéa de la partie B, la premiére phrase:

«Les Etats membres concernés exigent la présentation d’études complémentaires sur le devenir et le comportement du
métabolite U1 présent dans le sol.»

est remplacée par la phrase:

«Les Etats membres concernés exigent la présentation d'études complémentaires sur le devenir et le comportement du
métabolite CGA179944 présent dans les sols acides.»
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DIRECTIVES

DIRECTIVE 2010/38/UE DE LA COMMISSION

du 18 juin 2010

modifiant la directive 91/414/CEE du Conseil en vue d'y inscrire la substance active fluorure de
sulfuryle

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

LA COMMISSION EUROPEENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de I'Union 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:

1

@

(3)

Conformément i larticle 6, paragraphe 2, de la directive
91/414/CEE, le Royaume-Uni a regu, le 29 juillet 2002,
une demande de Dow AgroScience visant & faire inscrire
le fluorure de sulfuryle en tant que substance active a
Pannexe 1 de la directive 91/414/CEE. La décision
2004/131/CE de la Commission (%) a confirmé que le
dossier était «conformes, cest-a-dire qu'il pouvait étre
considéré comme satisfaisant en principe aux exigences
en matiére de données et d'informations prévues aux
annexes It et Il de la directive 91/414/CEE.

Les effets de cette substance active sur la santé humaine
et sur l'environnement ont été évalués pour les usages
proposés par le demandeur, conformément aux disposi-
tions de l'article 6, paragraphes 2 et 4, de la directive
91/414|CEE. L'Etat membre rapporteur a présenté un
projet de rapport d'évaluation le 29 octobre 2004.

Le rapport d'évaluation a fait I'objet d'un examen collégial
par les Etats membres et FAgence européenne de sécurité
des aliments (EFSA) et a été présenté 3 la Commission le
17 décembre 2009 (*). Le projet de rapport d'évaluation
a été examiné par les Etats membres et la Commission au
sein du comité permanent de la chaine alimentaire et de
la santé animale er achevé le 12 mars 2010 sous la
forme du rapport d'examen de la Commission concer-
nant le fluorure de sulfuryle.

() JO L 230 du 19.8.1991, p. 1.
(*) JO L 37 du 10.2.2004, p. 34.
(%) The EFSA Journal (2010); 8(1):1441 [66 p.], -Conclusion on the peer

review of the pesticide risk assessment of the active substance sulfuryl
fluorides [conclusions de lexamen collégial de ['évaluation des
risques présentés par la substance active fluorure de sulfuryle utilisée
en tant que pesticide] {(date d’achévement: le 17 décembre 2009).

4

6

9]

Selon les différents examens effectués, il est permis
d'escompter que les produits phytopharmaceutiques
contenant du fluorure de sulfuryle satisfont, d'une
maniére générale, aux exigences prévues a larticle 5,
paragraphe 1, points a) et b), et a Tarticle 5,
paragraphe 3, de la directive 91/414/CEE, notamment
en ce qui concerne les utilisations étudiées et précisées
dans le rapport d’examen de la Commission. Il convient
donc dinscrire le fluorure de sulfuryle a I'annexe 1 de la
directive, afin de garantir que, dans tous les Etats
membres, les autorisations de produits phytopharmaceu-
tiques contenant cette substance active pourront étre
accordées conformément aux dispositions de ladite direc-
tive.

Sans préjudice de cette conclusion, il convient d’obtenir
des informations complémentaires sur certains points
spécifiques. Larticle 6, paragraphe 1, de la directive
91/414/CEE dispose que linscription d'une substance &
l'annexe 1 peut étre soumise a des conditions. Il convient
dexiger de l'auteur de la notification concernant le fluo-
rure de sulfuryle quiil fournisse de plus amples informa-
tions sur les conditions de transformation des céréales
nécessaires pour garantir que les résidus d'ion fluorure
dans celles-ci ne dépassent pas les niveaux de fond natu-
rels, sur les concentrations de fluorure de sulfuryle dans
la troposphére et sur les estimations de la durée de vie du
fluorure de sulfuryle dans l'atmospheére.

Sans préjudice des obligations prévues par la directive
91/414/CEE en cas d'inscription d'une substance active
a son annexe [, les Etats membres doivent disposer d'un
délai de six mois aprés l'inscription pour réexaminer les
autorisations provisoires existantes des produits phyto-
pharmaceutiques contenant du fluorure de sulfuryle,
afin de garantir le respect des dispositions de la directive
91/414/CEE, notamment de son article 13 et des condi-
tions applicables énoncées a l'annexe | de la directive. Il
convient que les Etats membres transforment les autori-
sations provisoires existantes en autorisations définitives,
les modifient ou les retirent conformément aux disposi-
tions de la directive 91{414/CEE. Par dérogation au délai
précité, il y a lieu de prévoir un délai plus long pour la
présentation et Iévaluation du dossier complet, visé 2
lannexe 1, de chaque produit phytopharmaceutique,
pour chaque utilisation envisagée, conformément aux
principes  uniformes énoncés dans la  directive

-91/414/CEE.

Il y a donc lieu de modifier la directive 91/414/CEE en
conséquence.
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) Les mesures prévues par la présente directive sont
conformes 4 lavis du comité permanent de la chaine
alimentaire et de la santé animale,

A ADOPTE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Article premier

L'annexe | 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
28 février 2011, les dispositions législatives, réglementaires et
administratives nécessaires pour se conformer 2 la présente
directive. lls communiquent immédiatement a la Commission
le texte de ces dispositions ainsi qu'un tableau de correspon-
dance entre ces dispositions et la présente directive.

Ils appliquent ces dispositions a compter du 1¢ mars 2011.

Lorsque les Erats membres adoptent ces dispositions, celles-ci
contiennent une référence a la présente directive ou sont
accompagnées d'une tefle 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 Etats membres modifient ou retirent,
conformément & la directive 91/414/CEE, avant le 28 février
2011, les autorisations existantes de produits phytopharmaceu-
tiques contenant du fluorure de sulfuryle en tant que substance
active. Pour cette date, ils vérifient notamment que les condi-
tions de l'annexe I de la directive concernant le fluorure de
sulfuryle sont respectées, a I'exception de celles mentionnées a
la partie B de l'inscription concernant cette substance active, et
que le détenteur de Vautorisation posséde un dossier ou a acces
a un dossier satisfaisant aux exigences de I'annexe 1 de ladite
directive conformément aux conditions fixées a larticle 13,
paragraphe 2, de la directive.

2. Par dérogation au paragraphe 1, tout produit phytophar-
maceutique autorisé contenant du fluorure de sulfuryle en tant

que substance active unique ou associée a d'autres substances
actives, toutes inscrites a I'annexe I de la directive 91/414CEE
au plus tard le 31 aodr 2010, fait I'objet d'une réévaluation par
les Etats membres, conformément aux principes uniformes
prévus a lannexe VI de ladite directive, sur la base dun
dossier satisfaisant aux exigences de l'annexe Il de la directive
et tenant compte de la partie B de linscription concernant le
fluorure de sulfuryle, & I'annexe 1 de la directive. En fonction de
cette évaluation, les Etats membres déterminent si le produit
remplit les conditions énoncées a larticle 4, paragraphe 1,
points b), c), d) et e), de la directive 91/414/CEE.

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

a) dans le cas d'un produit contenant du fluorure de sulfuryle
en tant que substance active unique, modifient ou retirent
l'autorisation, s'il y a lieu, le 29 février 2012 au plus tard; ou

b) dans le cas d'un produit contenant du fluorure de sulfuryle
associé a d'autres substances actives, modifient ou retirent
l'autorisation, sl y a lieu, pour le 29 février 2012 ou
pour la date fixée pour procéder i cette modification ou &
ce retrait dans la ou les directives ayant ajouté la ou les
substances considérées a l'annexe [ de la directive
91/414|CEE, si cette derniére date est postérieure.

Article 4

La présente directive entre en vigueur le 1 septembre 2010.

Anticle 5

Les Erats membres sont destinataires de la présente directive.

Fait 2 Bruxelles, le 18 juin 2010.

Par la Commission
Le président
José Manuel BARROSO



ANNEXE
La substance suivante est ajoutée & la fin du tableau de 'annexe 1 de Ja directive 91/414/CEE:
No Nam commun, numéros | Dénomination de Pureté (1) Entrée en vigueur Expiration de Dispositions spécifiques
didentification FUICPA l'inscription
311 Fluorure de sulfuryle | Fluorure de >994 glkg | 1°" novembre | 31 octobre 2020 | PARTIE A
sulfuryle 2010 Seules les utilisations en tant quiinsecticide ou nématicide (fumigant) par des uiilisatcurs profession-

N CAS 002699-79-8
N° CIMAP 757

nels dans des infrastructures & fermeture henmétique
a) vides, ou

b) dans lesquelles les conditions d'utilisation garantissent une exposition acceptable des consomma-
teurs

peuvent étre autorisées.

PARTIE B

Pour la mise en ceuvre des principes uniformes prévus a l'annexe VI, il sera tenu compte des
conclusions du rapport d'exanien sur le fluorure de sulfuryle, ct notamment de ses annexes [ et I,
dans la version définitive élaborée par le comité permanent de la chaine alimentaire et de la santé
animale le 11 mai 2010.

Dans le cadre de cette évaluation géncrale, les ftats membres doivent accorder une attention parti-

culiére:

— au risque présenté par le fluorure inorganique via les produits contaminés, tels que les farines et
les sons résiduels présents dans les minoteries lors de la fumigation, ou les grains ensilés dans
Tinfrastructure. Des mesures doivent étre prises pour garantir que de tels produits nentrent pas
dans les chaines alimentaires humaine et animale,

— 3 la sécurité des opérateurs et i celle des travailleurs, notamment lorsqu'ils reviennent dans une
minoteric aprés fumigation et aération. Des mesures doivent étre prises pour garantir qu'ils
portent un appareil respiratire autonome ou d'autres équipements appropriés de protection
individuelle,

— 4 la sécurité des personnes présentes, en prévoyant une zone d'exclusion appropriée autour de
l'inflrastructure umigée.
Les conditions d'autorisation doivent comprendre, s'il y a lieu, des mesures d'atténuation des risques.

Les Etats membres concemés s'assurent que Fauteur de la notification présente a la Commission des
informations complémentaires et, notamment, des données confirmatives sur:

— les conditions de transformation des céréales nécessaires pour garantir que les résidus d'ion
fluorure dans les farines, les sons et les grains ne dépassent pas les niveaux de fond naturels,

— les concentrations de fluorure de sulfuryle dans la troposphére. Les concentrations mesurées
doivent étre mises 3 jour réguliérement. La limite de détection de l'analyse est de 0.5 ppt au
minimum (équivalent 3 2,1 ng de fluorure de sulfuryle/m? d'air de la troposphére),

— les estimations de la durée de vie du fluorure de sulfuryle dans l'atmosphére sur la base de
I'hypothése la plus pessimiste, compte tenu du potentiel de réchauffement planétaire (PRP).

lls veillent 2 ce que l'auteur de la notification foumisse ces informations a la Commission au plus tard
le 31 aout 2012.»

{) Des détails supplémentaires concemant Tidentité et la spécification des substances actives sont fournis dans le rapport diexamen.
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DIRECTIVES

DIRECTIVE 2010/39/UE DE LA COMMISSION
du 22 juin 2010

modifiant Fannexe I de la directive 91/414/CEE du Conseil en ce qui concerne les dispositions
spécifiques relatives aux substances actives clofentézine, diflubenzuron, lénacile, oxadiazon,

piclorame et pyriproxyfene

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

LA COMMISSION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de 'Union 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:

(1)  Les substances actives clofentézine, diflubenzuron, léna-
cile, oxadiazon, piclorame et pyriproxyfene ont éié
inscrites a l'annexe [ de la directive 91/414/CEE par la
directive 2008/69/CE de la Commission (*) conformé-
ment a la procédure prévue a larticle 11 ter du réglement
(CE) n® 1490/2002 de la Commission (*).

(2) Conformément a larticle 12 bis du réglement (CE)
n° 1490/2002, 'EFSA a présenté a la Commission les
conclusions de l'évaluation des experts relative a la
clofentézine (*) le 4 juin 2009, au diflubenzuron (%) le
16 juillet 2009, au lénacile () le 25 septembre 2009, i
l'oxadiazon () et au piclorame (¥} le 26 novembre 2009

1) JO L 230 du 19.8.1991, p. 1.

"1

() JOL 172 du 2.7.2008, p. 9.

() JO L 224 du 21.8.2002, p. 23.

() EFSA Scientific Report (2009) 269, Conclusion on pesticide peer
review regarding the risk assessment of the active substance clofen-
tezine (date d’achévement: 4 juin 2009).

(%) EFSA Scientific Report (2009) 332, Conclusion on pesticide peer
review regarding the risk assessment of the active substance diflu-
benzuron (date d’achévement: 16 juillet 2009).

(*) Autorité européenne de sécurité des aliments; Conclusion on the
reer review of the pesticide risk assessment of the active substance
enacil on request from the European Commission. EFSA Journal
2009: 7(9):1326. (83 pp.]. doi:10.2903fj.efsa.2009.1326. Dispo-
nible a ladresse: wwawv.efsa.europaeu (date d'achévement:
25 sepiembre 2009).

) Autorité européenne de sécurité des aliments; Conclusion on the
peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
oxadiazon on request of EFSA, EFSA Journal 2009; 7(12): [92 pp.).
doi:10.2903j.efsa.2009.1389. Disponible 3 l'adresse: www.efsa,
europa.cu (date d’achévement: 25 novembre 2009).

(%) Autorité européenne de sécurité des aliments; Conclusion on the

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance

picloram. EFSA  Journal  2009; 7(12):1390. [78 ppl.
doi:10.2903j.¢fs2.2009.1390. Disponible & l'adresse: www.efsa.

europa.eu {(date d'achévement: 25 novembre 2009).

et au pyriproxyfene (°) le 21 juillet 2009. Ces conclusions
ont ¢été examinées par les Etats membres et la Commis-
sion-au sein du comité permanent de la chaine alimen-
taire et de la santé animale et parachevées le 11 mai
2010 sous la forme de rapports d’examen de la Commis-
sion sur la clofentézine, le diflubenzuron, le lénacile,
Toxadiazon, le piclorame et le pyriproxyfene.

(3  Compte tenu des conclusions de I'EFSA, il est confirmé
que les produits phytopharmaceutiques contenant de la
clofentézine, du diflubenzuron, du lénacile, de
I'oxadiazon, du piclorame ou du pyriproxyfene satisfont,
d'une maniére générale, aux exigences de larticle 5,
paragraphe 1, points a) et b}, de la directive 91/414/CEE,
notamment en ce qui concerne les utilisations examinées
et précisées dans les rapports d’examen de la Commis-
sion.

4y Pour certaines substances, il y a lieu d'inclure des dispo-
sitions spécifiques qui imposent aux Etats membres,
lorsqu'ils autorisent ces substances, d'accorder une atten-
tion particuliere a certains points ou de veiller & ce que
des mesures d'auénuation des risques adaptées soient
prises.

{5)  Sans préjudice des conclusions visées au considérant 3, il
convient d'obtenir des informations complémentaires sur
certains points spécifiques. La directive 91/414/CEE
dispose, en son article 6, paragraphe 1, que J'inscription
d'une substance 4 son annexe I peut ére soumise a
certaines conditions. Il y a lieu, en ce qui concerne la
clofentézine, d'exiger de lauteur de la notification qu'il
mette en ceuvre un programme de contrdle destiné a
évaluer les risques de cette substance en matiére de trans-
port atmosphérique & grande distance et les risques y
afférents pour l'environnement. En outre, il convient
que Vauteur de la notification présente des études de
confirmation concernant les risques toxicologiques et
envitonnementaux des métabolites de la clofentézine.

(") EFSA Scientific Report (2009) 336, Conclusion on pesticide peer

review regarding the risk assessment of the active substance pyri-
proxyfen (date d’achevement: 21 juillet 2009).



(R

L 156/8

Journal officiel de 'Union européenne

23.6.2010

6) [y a lieu, en ce qui concerne le diflubenzuron, d'exiger
de Tauteur de la notification qu'il présente des données
de confirmation concernant la pertinence toxicologique
potentielle des impuretés et du métabolite 4-chloroaniline
(PCA).

(7 0y a lieu, en ce qui concerne le Iénacile, d’exiger de
l'auteur de la notification qu'il présente des informations
complémentaires sur certains métabolites du sol apparus
dans les études lysimétriques ainsi que des données
confirmatives sur les cultures par assolement, y compris
sur d'éventuels effets phytotoxiques. Si une décision sur
la classification du lénacile au tire de la directive
67/548)CEE du Conseil () releve la nécessité dun
complément d'information sur la pertinence de certains
métabolites, les Etats membres concernés doivent
demander la communication de telles informations.

(8) Iy a lieu, en ce qui concerne F'oxadiazon, d'exiger de
T'auteur de la notification qu'il fournisse des informations
complémentaires sur la pertinence toxicolagique poten-
tielle d'une impureté dans la spécification technique
proposée et sur lapparition d'un métabolite dans les
cultures primaires et les cultures par assolement. En
outre, il convient que l'auteur de la notification présente
une étude du métabolisme chez les ruminants, des infor-
mations concernant des essais complémentaires réalisés
sur les cultures par assolement et des informations sur le
risque pour les oiseaux et les mammiféres se nourrissant
de vers de terre, ainsi que sur le risque a long terme pour
les poissons.

9 1y a lieu, en ce qui concerne le piclorame, d'exiger de
l'auteur de la notification qu'il fournisse des informations
de confirmation sur la méthode analytique de controle
appliquée lors des essais relatifs aux résidus ainsi qu'une
étude de photodégradation dans le sol pour confirmer
I'évaluation de la dégradation du piclorame.

(10) 1l y a lieu, en ce qui concerne le pyriproxyfene, d'exiger
de l'auteur de la notification qu'il fournisse des informa-
tions confirmant I'évaluation des risques sur deux points:
le risque présenté par le pyriproxyféne et le métabolite
DPH-pyr pour les insectes aquatiques ainsi que le risque
présenté par le pyriproxyfene pour les pollinisateurs.

(11) La directive 91/414/CEE doit dés lors ére modifiée en
conséquence.

(1 JO 196 du 16.8.1967, p. 1.

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

A ADOPTE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Atrticle premier

L'annexe | 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
31 décembre 2010, les dispositions législatives, réglementaires
et administratives nécessaires pour se conformer a la présente
directive. Ils communiquent immédiatement & la Commission le
texte de ces dispositions et un tableau de correspondance entre
celles—ci et la présente directive.

IIs appliquent ces dispositions a partir du 1* janvier 2011.

Lorsque les Etats membres adoptent ces dispositions, celles-ci
contiennent une référence i 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

La présente directive entre en vigueur le vingtiéme jour suivant
celui de sa publication au Journal officiel de I'Union européenne.

Article 4

Les Etats membres sont destinaraires de la présente directive.

Fait & Bruxelles, le 22 juin 2010.

Par la Commission
Le président
José Manuel BARROSO
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ANNEXE

L'annexe I de la directive 91/414/CEE est mndifiée comme suit:

1.

A la ligne 177 relative  la clofentézine, dans la colonne <Dispositions spécifiquesr, la partie B est remplacée par le
texte suivant:

<PARTIE B

Pour la mise en ceuvre des principes uniformes prévus a I'annexe VI, il sera tenu compte des conclusions du rapport
d'examen sur la clofentézine, et notamment de ses annexes I et II, dans la version définitive élaborée par le comité
permanent de la chaine alimentaire et de la santé animale le 11 mai 2010.

Dans cette évaluation générale, les Etats membres doivent accorder une attention particuliére:

— i la spécification du matériel technique transformé commercialement, qui doit étre confirmée et étayée par des

données analytiques appropriées. Le produit d'essai utilisé pour les dossiers de toxiciié est comparé 3 cette
spécification et contrdlé au regard de celleci,

— i la sécurité des opérateurs et des travailleurs; ils veilleront 2 ce que les modes d'emploi prescrivent lutilisation
d’équipements appropriés de protection individuelle, sil y a liey,

— au potentiel de transport atmosphérique a grande distance,

— au risque pour les organismes non ciblés. Les conditions dautorisation doivent comprendre, sl y a lieu, des
mesures d'atténuation des risques.

Les Etats membres concemés veillent  ce que Tauteur de la notification transmette a la Commission, pour le 31 juillet
2011, un programme de contrdle pour I'évaluation du potentiel de transport atmosphérique a grande distance de la
clofentézine, et des risques y afférents pour lenvironnement. Les résultats de ce programme seront présentés a Ifrat
membre rapporteur et a Ja Commission pour le 31 juillet 2013, sous la forme d'un rappon de controle.

Les Etats membres concernés veillent a ce que l'auteur de la notification transmette 2 la Commission, pour le 30 juin
2012, des études de confirmation sur les métabolites de la clofentézine en ce qui concerne I'évaluation des risques
toxicologiques et environnementaux présentés par ces métabolites.»

A la ligne 180 relative au diflubenzuron, dans la colonne «Dispositions spécifiquess, la partie B est remplacée par le
texte suivant

«PARTIE B

Pour la mise en ceuvre des principes uniformes prévus a Fannexe VI, il sera tenu compte des conclusions du rapport
d’examen sur le diflubenzuron, et notamment de ses annexes I et 1l, dans la version définitive élaborée par le comité
permanent de la chaine alimentaire et de la santé animale, le 11 mai 2010,

Dans cette évaluation générale, les Etats membres doivent accorder une attention particuliere:

— a la spécification du matériel technique transformé commercialement qui doit étre confirmée et étayée par des
données analytiques appropriées. Le produit d'essai utilisé pour les dossiers de toxicité est comparé a cette
spécification et contrlé au regard de celleci,

— a la protection des organismes aquatiques,

— & la protection des organismes terrestres,

— & la protection des arthropodes non ciblés, y compris des abeilles.

Les conditions d'utilisation incluent, au besoin, des mesures appropriées visant A atténuer les risques.

Les Etats membres concernés veillent 3 ce que les auteurs des notifications présentent 4 la Commission, pour le 30 juin
2011, des études complémentaires sur la pertinence toxicologique potentielle des impuretés et du métabolite 4-
chloroaniline (PCA).»
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3. A la ligne 182 relative au Iénacile, dans la colonne «Dispositions spécifiquess, la partie B est remplacée par le texte
suivant:

«PARTIE B

Pour la mise en ceuvre des principes uniformes prévus a 'annexe VI, il sera tenu compte des conclusions du rapport
d'examen sur le lénacile, et notamment de ses annexes | et Il dans la version définitive élaborée par le comité
permanent de la chaine alimentaire et de la sanié animale, le 11 mai 2010.

Dans cette évaluation générale, les Etats membres doivent accorder une attention particuliere:

- au risque pour les organismes aquatiques, en particulier les algues et les plantes aquatiques. Les conditions
d'autorisation doivent comprendre des mesures d'anénuation des risques, sil y a lieu, comme des zones
tampon entre les zones traitées et les masses d'eau de surface,

— 4 la protection des eaux souterraines, lorsque la substance active est appliquée dans des régions sensibles du point
de vue du sol ou des conditions climatiques. Les conditions dautorisation doivent comprendre des mesures
d'atténuation des risques, et des programmes de surveillance doivent étre mis en place dans les zones vulnérables,
le cas échéant, afin de détecter une éventuelle contamination des caux souterraines par les métabolites IN-KF 313,
M1, M2 et M3.

Les Etats membres concernés veillent a ce que l'auteur de la notification présente & la Commission des informations de
confirmation concernant l'identité et la caractérisation des métabolites du sol Polar B et Polars et des métabolites M1,
M2 et M3 apparus dans les études lysimétriques ainsi que des données confirmatives sur les cultures par assolement, y
compris sur d’éventuels effets phytotoxiques. fls veillent & ce que I'auteur de la notification foumisse ces informations 2
la Commission, au plus tard le 30 juin 2012

Si une décision sur la classification du lénacile au titre de la directive 67/548/CEE reléve la nécessité d'un complément
d'information sur la pertinence des métabolites IN-KE 121, IN-KF 313, M1, M2, M3, Polar B et Polars, les Etats
membres concernés demandent la communication de telles informations. Us veillent & ce que 'auteur de la notification
fournisse ces informations a la Commission dans les six mois suivant la notification d'une telle décision de clas-
sification.»

4. A la ligne 183 relative  l'oxadiazon, dans la colonne «Dispositions spécifiquess, la partie B est remplacée par le texte

suivant:

«PARTIE B

Pour la mise en euvre des principes uniformes prévus i I'annexe V1, il sera tenu compte des conclusions du rapport
d'examen sur l'oxadiazon, et notamment de ses annexes I et 11, dans la version définitive élaborée par le comité
permanent de la chaine alimentaire et de la santé animale, le 11 mai 2010.

Dans cette évaluation générale, les Etats membres doivent accorder une attention particuliere:

— 3 la spécification du matériel technique transformé commercialement qui doit étre confirmée et étayée par des
données analytiques appropriées. Le produit d'essai utilisé pour les dossiers de toxicité est comparé a cette
spécification et contrdlé au regard de celleci,

— au risque de contamination des eaux souterraines par le métabolite AE0608022 lorsque la substance active est
appliquée dans des situations pour lesquelles des conditions anaérobies sont susceptibles d'exister ou dans des
régions sensibles du point de vue du sol ou des conditions climatiques. Les conditions d'autorisation doivent
comprendre des mesures d'atténuation des risques, s'il y a lieu. :

Les Etats membres concernés veillent 3 ce que Tauteur de la notification communique 2 la Commission:

— des études complémentaires sur la pertinence toxicologique potentielle d'une impureté dans la spécification tech-
nique proposée,

— des précisions supplémentaires sur Iapparition du métabolite AEO608033 dans les cultures primaires et les cultures
par assolement,

— des essais complémentaires sur les cultures par assolement {notamment les plantes sarclées et les céréales) et une
étude du métabolisme chez les ruminants en vue de confirmer Févaluation des risques pour les consommateurs,

— des informations complémentaires sur le risque pour les oiseaux et les mammiferes se nourrissant de vers de teire,
ainsi que sur le risque a long terme pour les poissons.

lls veillent 3 ce que Fauteur de la notification foumnisse ces informations 4 la Commission, au plus tard le 30 juin
2012.»
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A la ligne 184 relative au piclorame, dans la colonne «Dispositions spécifiquess, la partie B est remplacée par le texte
suivant:

«PARTIE B

Pour la mise en ceuvre des principes uniformes prévus a I'annexe VI, il sera tenu compte des conclusions du rapport
d'examen sur le piclorame, et notamment de ses annexes | et II, dans la version définitive élaborée par le comité
permanent de la chaine alimentaire et de la santé animale, le 11 mai 2010.

Dans le cadre de I'évaluation générale, les Etats membres doivent accorder une attention particuliére:

— au risque de contamination des eaux souterraines lorsque le piclorame est appliqué dans des régions sensibles du
point de vue du sol ou des conditions climatiques. Les conditions d'autorisation doivent comprendre des mesures
d’atténuation des risques, s'il y a lieu.

Les Etats membres concernés veillent a ce que Tauteur de la notification communique 3 la Commission:

— des informations complémentaires permettant de confirmer que la méthode d'analyse appliquée pour les essais
relatifs aux résidus quantifie de maniére correcte les résidus de piclorame et ses éléments combinés,

— une étude de photodégradation dans le sol destinée 3 confimmer I'évaluation de la dégradation du piclorame.

lis veillent & ce que l'auteur de la notification fournisse ces informations a la Commission, au plus tard le 30 juin
2012.»

A la ligne 185 relative au pyriproxyfene, dans la colonne <Dispositions spécifiquess, la partie B est remplacée par le
lexte suivant:

«PARTIE B

Pour la mise en ceuvre des principes uniformes prévus a I'annexe VI, il sera tenu compte des conclusions du rapport
d'examen sur le pyriproxyféne, et notamment de ses annexes I et 1I, dans la version définitive élaborée par le comité
permanent de la chaine alimentaire et de la santé animale, le 11 mai 2010.

Dans le cadre de I'évaluation générale, les Etats membres doivent accorder une attention particuliére:

— 4 la sécurité des opérateurs; ils veilleront & ce que les modes d'emploi prescrivent Vutilisation d'équipements
appropriés de protection individuelle s'il y a liew,

— au risque pour les organismes aquatiques. Les conditions dutilisation incluent, au besoin, des mesures approprices
visant a atténuer les risques.

Les Etats membres concernés veillent & ce que I'auteur de Ja notification fournisse 4 la Commission des informations
confirmant I'évaluation des risques sur deux points: le risque présenté par le pyriproxyfene et le métabolite DPH-pyr
pour les insectes aquatiques ainsi que le risque présenté par le pyriproxyfne pour les pollinisateurs. lls veillent i ce que
Tauteur de la notification fournisse ces informations i la Commission, au plus tard le 30 juin 2012.»
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DIRECTIVES

DIRECTIVE 2010/42/UE DE LA COMMISSION

du 28 juin 2010

modlﬁant la directive 91/414/CEE du Conseil en vue d'y inscrire la substance active FEN 560
(graines de fenugrec en poudre)

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

LA COMMISSION EUROPEENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de I'Union 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, la France a recu, le 24 juin 2003, une
demande de la Société occitane de fabrications et de
technologies visant a faire inscrire la substance active
FEN 560 (également appelée fenugrec ou graines de fenu-
grec en poudre) & l'annexe | de la directive précitée. La
décision 2004/131/CE de la Commission (3) a confirmé
que le dossier était complet, c'est-a-dire quil pouvait étre
considéré comme satisfaisant, en principe, aux exigences
en matiéere de données et d'informations prévues
l'annexe Il et & l'annexe [l de Ja directive 91/414/CEE.

(2)  Les effets de cette substance active sur la santé humaine
et l'environnement ont été évalués pour les utilisations
proposées par le demandeur, conformément aux disposi-
tions de larticle 6, paragraphes 2 et 4, de la directive
91/414JCEE. L'Etat membre désigné rapporteur a soumis
un projet de rapport d'évaluation le 18 février 2005.

(3  Ce projet de rapport d'évaluation a fait lobjet d'un
examen colleglal par les Etats membres et I'Autorité euro-
péenne de sécurité des aliments (EFSA), et a été présenté
ensuite, Je 18 décembre 2009, sous la forme de conclu-
sions de I'EFSA relatives & I'examen collégial de I'évalua-
tion des risques de la substance active graines de fenugrec
en poudre (FEN 560) {*). Ce rapport a é1é examiné par les

(") JO L 230 du 19.8.1991, p. 1.

(® JO L 37 du 10.2.2004, p. 34.

(*) The EFSA Journal (2010) 8(1):1448, Conclusion on the pecr review of the
pestidde risk assessment of the active substance fenugreck seed powder
(FEN 560). doi:10.2903/j.efsa.2010.1448. Disponible a l'adresse:
www.efsa.europa.eu

@

(6)

Etats membres et la Commission au sein du comité
permanent de la chaine alimentaire et de la santé
animale et a été achevé le 11 mai 2010 sous la forme
du rapport d'examen de la Commission concernant le
FEN 560 (graines de fenugrec en poudre).

Les différents examens effectués ont montré que les
produits phytopharmaceutiques contenant la substance
active FEN 560 (graines de fenugrec en poudre)
pouvaient satisfaire d'une maniére générale aux exigences
prévues a l'article 5, paragraphe 1, points a) et b), et a
l'article S, paragraphe 3, de la directive 91/414/CEE,
notamment en ce qui concerne les utilisations examinées
et précisées dans le rapport d'examen de la Commission.
1 convient donc d'inscrire le FEN 560 (graines de fenu-
grec en poudre) a I'annexe I de ladite directive, afin de
garantir que, dans tous les Etats membres, les autorisa-
tions de produits phytopharmaceutiques contenant cette
substance active pourront étre accordées conformément
aux dispositions de ladite directive.

Sans préjudice des obligations prévues par la directive
91/414/CEE en cas dinscription d'une substance active
3 l'annexe I, les Etats membres doivent dxsposer dun
délai de six mois aprés l'inscription pour réexaminer les
autorisations provisoires existantes des produits phyto-
pharmaceutiques contenant du FEN 560 (graines de fenu-
grec en poudre), afin de garantir le respect des disposi-
tions de la directive 91/414/CEE, notamment de son
article 13 et des conditions applicables fixées a
lannexe I Il convient que les Etats membres transfor-
ment les autorisations provisoires existantes en autorisa-
tions définitives, les modifient ou les retirent conformé-
ment aux dispositions de la directive 91/414/CEE. Il 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 & I'annexe III, de chaque produit phytophar-
maceutique pour chaque utilisation envisagée, conformé-
ment aux principes uniformes énoncés dans la directive
91/414/CEE.

1 convient donc de modifier la directive 91/414/CEE en
conséquence.

Les mesures prévues par la présente directive sont
conformes a Tavis du comité permanent de la chaine
alimentaire et de la santé animale,
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A ADOPTE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Article premier

L'annexe 1 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
2011, 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.

lIs appliquent ces dispositions & compter du 1°" mai 2011.

Lorsque les Etats membres adoptent ces dispositions, cellesi
contiennent une référence i 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 Etats membres modifient ou retirent,
conformément 2 la directive 91/414/CEE, les autorisations exis-
tantes de produits phytopharmaceutiques contenant du FEN
560 (graines de fenugrec en poudre) en tant que substance
active pour le 30 avril 2011. Pour cette date, ils vérifient
notamment que les conditions de l'annexe 1 de la directive
concernant le FEN 560 (graines de fenugrec en poudre) sont
respectées, 3 l'exception de celles mentionnées a la partie B de
linscription concernant cette substance active, et que le déten-
teur de l'autorisation posséde un dossier ou a accés 4 un dossier
satisfaisant aux exigences de lannexe 0 de ladite directive
conformément aux conditions fixées en son aricle 13,
paragraphe 2.

2. Par dérogation au paragraphe 1, tout produit phytophar-
maceutique autorisé contenant du FEN 560 (graines de fenugrec
en poudre) en tant que substance active unique ou associée i

d'autres substances actives, toutes inscrites a I'annexe | de la
directive 91/414/CEE au plus tard le 31 octobre 2010, fait
T'objet d'une réévaluation par les Etats membres, conformément
aux principes uniformes prévus a I'annexe VI de ladite directive,
sur la base d'un dossier satisfaisant aux exigences de son
annexe HI et tenant compte de la partie B de linscription de
ladite directive a I'annexe I concernant le FEN 560 (graines de
fenugrec en poudre). En fonction de cette évaluation, les Etats
membres déterminent si le produit remplit les conditions énon-
cées a larticle 4, paragraphe 1, points b), c), d) et e), de la
directive 91/414/CEE.

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

a) dans le cas d'un produit contenant du FEN 560 (graines de
fenugrec en poudre) en tant que substance active unique,
modifient ou retirent l'autorisation, s'il y a lieu, le 30 avril
2012 au plus tard; ou

b) dans le cas d'un produit contenant du FEN 560 (graines de
fenugrec en poudre) associé & d'autres substances actives,
modifient ou retirent Fautorisation, sil y a lieu, pour le
30 avril 2012 ou pour la date fixée pour procéder a cette
modification ou 3 ce retrait dans la ou les directives ayant
ajouté la ou les substances considérées i I'annexe [ de la
directive 91/414/CEE, si cette dernitre date est postérieure.

Article 4

La présente directive entre en vigueur le 1°f novembre 2010,

Article §

Les Etats membres sont destinataires de la présente directive.
Fait & Bruxelles, le 28 juin 2010.
Par la Commission

Le président
José Manuel BARROSO



ANNEXE

A Fannexe 1 de la directive 91/414/CEE, I'entrée suivante est ajoutée 3 la fin du tableau:

Ne

Nom commun, numéros d'identification

Dénomination de
TUICPA

Pureeé ()

Enude en vigueur

Expiration de linscription

Dispositions spéifiques

313

FEN 560 (également appelée fenu-
grec ou graines de fenugrec en
poudre)

N® CAS
Aucun

N CIMAP
Aucun

La substance active est préparée d
partic de graines en poudre de
Trigonella foenum-gracawn L. (fenu-
grec).

Sans objet.

100 % de graines de fenugrec
en poudre sans aucun additif
el sans extraclion, les graines
étant d'unc qualité équivalente
a cclle de denrées alimentaires
destinées a la consommation
humaine.

1% novembre 2010

31 octobre 2020

PARTIE A

Seules les utilisations en tant qu'éliciteur des mécanismes
de défense naturels de la culture peuvent étre autorisées.

PARTIE B

Pour la mise en ceuvre des principes uniformes prévus i
lannexe VI, il sera tenu compte des conclusions du
rapport d’examen sur le FEN 560 (graines de fenugrec
en poudre), et notamment de ses annexes 1 et Il dans la
version définitive élaborée par le comité pernianent de la
chaine alimentaire et de la santé animale le 11 mai
2010.

Dans le cadre de cctte évaluation générale, les Erats
membres doivent accorder unc attention particuliére au
risque pour les opérateurs, les rtravailleurs et les
personnes présentes.

Les conditions d'autorisation doivent comprendre, sl y a
lieu. des mesures d'atténuation des risques.

(') Des détails supplémentaires concernant lidentité et la spécification des substances actives sont fournis dans le rapport d'examen.
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