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Directive n°2007/52/CE de la Commission du 16 ao(t 2007 modifiant la directive 91/414/CEE du Conseil en
vue d'y inscrire les substances actives éthoprophos , pyrimiphos-méthyl et fipronil

(JOUE n°L 214 du 17 aodt 2007)

Vus
LA COMMISSION DES COMMUNAUTES EUROPEENNES,
Vu le traité instituant la Communauté européenne,

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

Considérants
Considérant ce qui suit :

(1) Les reglements (CE) n°451/2000 (2) et (CE) n°703/2001 (3) de la Commission établissent les modalités de mise en ceuvre de la
deuxieme phase du programme de travail visé a I'article 8, paragraphe 2, de la directive 91/414/CEE et dressent une liste de substances
actives a évaluer en vue de leur éventuelle inscription a I'annexe | de la directive 91/414/CEE. L’éthoprophos, le pyrimiphos- méthyl et le
fipronil figurent sur cette liste.

(2) Les effets de ces substances actives sur la santé humaine et sur I'environnement ont été évalués conformément aux dispositions des
reglements (CE) n°451/2000 et (CE) n°703/2001 pou r une série d'utilisations proposées par I'auteur des notifications. Par ailleurs, lesdits
réglements désignent les Etats membres rapporteurs chargés de présenter les rapports d’évaluation et recommandations requis a I'Autorité
européenne de sécurité des aliments (EFSA) conformément & l'article 8, paragraphe 1, du réglement (CE) n°451/2000. Le Royaume-Uni a
été désigné Etat membre rapporteur pour I'éthoprophos et le pyrimiphos-méthyl, et toutes les informations utiles ont été présentées
respectivement le 19 janvier 2004 et le 4 novembre 2003. La France a été désignée Etat membre rapporteur pour le fipronil, et toutes les
informations utiles ont été présentées le 10 février 2004.

(3) Les rapports d’évaluation ont fait 'objet d’un examen collégial par les Etats membres et 'EFSA et ont été présentés & la Commission, le
3 mars 2006 pour I'éthoprophos, le 10 aoiit 2005 pour le pyrimiphos-méthyl et le 3 mars 2006 pour le fipronil, sous forme de rapports
scientifiques de 'EFSA.

Ces rapports ont été examinés par les Etats membres et la Commission au sein du comité permanent de la chaine alimentaire et de la santé
animale et finalisés le 16 mars 2007 sous forme de rapports d’examen de la Commission concernant I’éthoprophos, le pyrimiphos-méthyl et
le fipronil.

(4) Les différents examens effectués ont montré que les produits phytopharmaceutiques contenant de I'éthoprophos, du pyrimiphos-méthyl
et du fipronil pouvaient satisfaire, d’'une maniére générale, aux conditions prévues a I'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 les rapports d’examen de la Commission. Il
convient donc d’inscrire ces substances actives a I'annexe |, afin de garantir que, dans tous les Etats membres, les autorisations de produits
phytopharmaceutiques contenant ces substances actives pourront étre accordées conformément aux dispositions de ladite directive.

(5) Sans préjudice de cette conclusion, il convient d’obtenir un complément d’'informations sur certains points spécifiques concernant
I'éthoprophos, le pyrimiphos-méthyl et le fipronil. L'article 6, paragraphe 1, de la directive 91/414/CEE prévoit que l'inscription d’'une
substance a I'annexe | peut étre soumise a certaines conditions. Il convient dés lors d’exiger que I'éthoprophos, le pyrimiphos- méthyl et le
fipronil fassent I'objet de tests supplémentaires visant a confirmer I'évaluation des risques sur certains points et que ces études soient
présentées par les auteurs des notifications.

(6) Il convient de prévoir un délai raisonnable, avant I'inscription d’une substance active a I'annexe |, pour permettre aux Etats membres et
aux parties concernées de se préparer aux nouvelles exigences qui en découleront.

(7) Sans préjudice des obligations prévues par la directive 91/414/CEE en cas d'inscription d’une substance active a 'annexe |, les Etats
membres doivent disposer d’un délai de six mois aprés I'inscription pour réexaminer les autorisations existantes des produits
phytopharmaceutiques contenant de I'éthoprophos, du pyrimiphos-méthyl et du fipronil, afin de garantir le respect des dispositions de la
directive 91/414/CEE, notamment de son article 13 et des conditions applicables fixées a I'annexe I. Les Etats membres doivent, s’il y a lieu,
modifier, remplacer ou retirer les autorisations existantes, conformément aux dispositions de la directive 91/414/CEE. Il convient, par
dérogation au délai précité, de prévoir un délai plus long pour la présentation et I'évaluation du dossier complet visé a I'annexe Ill de chaque
produit phytopharmaceutique pour chaque utilisation envisagée, conformément aux principes uniformes énoncés dans la directive
91/414/CEE.

(8) L'expérience acquise lors des précédentes inscriptions a I'annexe | de la directive 91/414/CEE de substances actives évaluées en
application du reglement (CEE) n°3600/92 de la Com mission (5) a montré que des difficultés pouvaient surgir dans I'interprétation des
devoirs des détenteurs d’autorisations existantes en ce qui concerne I'accés aux données. Il parait dés lors necessaire, pour éviter toute
nouvelle difficulté, de préciser les devoirs des Etats membres, notamment celui de vérifier que le détenteur d’'une autorisation démontre avoir
acces a un dossier satisfaisant aux exigences de I'annexe |l de ladite directive. Toutefois, cette précision n'impose aucune nouvelle
obligation aux Etats membres ou aux détenteurs d’autorisations par rapport aux directives qui ont été adoptées jusqu’ici pour modifier
'annexe I.

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

(10) Les mesures prévues par la présente directive sont conformes a I'avis du comité permanent de la chaine alimentaire et de la santé
animale,
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(1) JO L 230 du 19.8.1991, p. 1. Directive modifiée en dernier lieu par la directive 2007/31/CE de la Commission (JO L 140 du 1.6.2007, p.
44).

(2) JO L 55 du 29.2.2000, p. 25. Réglement modifié en dernier lieu par le reglement (CE) n°1044/2003 (JO L 151 du 19.6.2003, p. 32).

(3) JO L 98 du 7.4.2001, p. 6.

(4) EFSA Scientific Report (2006) 66, 1-72, Conclusion regarding the Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
ethoprophos (finalised: 3 March 2006). EFSA Scientific Report (2005) 44, 1-53, Conclusion regarding the Peer review of the pesticide risk
assessment of the active substance pirimiphos-methyl (finalised: 10 August 2005). EFSA Scientific Report (2006) 65, 1-110, Conclusion
regarding the Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance fipronil (finalised: 3 March 2006 version of 12 April 2006).
(5) JO L 366 du 15.12.1992, p. 10. Réglement modifié en dernier lieu par le reglement (CE) n°2266/200 0 (JO L 259 du 13.10.2000, p. 27).

A ARRETE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Article 1ler de la directive du 16 aolt 2007

L'annexe | de la directive 91/414/CEE est modifiée conformément a I'annexe de la présente directive.
Article 2 de la directive du 16 aolt 2007

Les Etats membres adoptent et publient, au plus tard le 31 mars 2008, les dispositions Iégislatives, réglementaires et administratives
nécessaires pour se conformer a la présente directive. lls 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 a partir du ler avril 2008.

Lorsque les Etats membres adoptent ces dispositions, celles-ci contiennent une référence a la présente directive ou sont accompagnées
d’'une telle référence lors de leur publication officielle.

Les modalités de cette référence sont arrétées par les Etats membres.
Article 3 de la directive du 16 aolt 2007

1. S'ily a lieu, les Etats membres modifient ou retirent, conformément a la directive 91/414/CEE, les autorisations existantes de produits
phytopharmaceutiques contenant de I'éthoprophos, du pyrimiphos-méthyl ou du fipronil en tant que substances actives pour le 31 mars
2008.

Pour cette date, ils vérifient notamment si les conditions de I'annexe | de ladite directive concernant I'éthoprophos, le pyrimiphos- méthyl et le
fipronil sont respectées, a I'exception de celles mentionnées a la partie B des inscriptions relatives a ces substances actives, et si les
détenteurs des autorisations possédent un dossier, ou ont accés a un dossier, satisfaisant aux conditions de I'annexe Il de ladite directive,
conformément aux prescriptions de son article 13.

2. Par dérogation au paragraphe 1, tout produit phytopharmaceutique autorisé contenant de I'éthoprophos, du pyrimiphos- méthyl ou du
fipronil 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 septembre 2007, fait I'objet d’une réévaluation par les Etats membres conformément aux principes uniformes
énoncés a I'annexe VI de la directive 91/414/CEE, sur la base d'un dossier satisfaisant aux exigences de I'annexe Il de ladite directive et
tenant compte de la partie B des inscriptions a I'annexe | de ladite directive concernant, respectivement, I'éthoprophos, le pyrimiphos-méthyl
et le fipronil. 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 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 de I'éthoprophos, du pyrimiphos-méthyl ou du fipronil en tant que substance active unique, modifient
ou retirent I'autorisation, s'il y a lieu, le 30 septembre 2011 au plus tard; ou

b) dans le cas d’un produit contenant de I'éthoprophos, du pyrimiphos-méthyl ou du fipronil associé a d’autres substances actives, modifient
ou retirent I'autorisation, s'il y a lieu, pour le 30 septembre 2011 ou pour la date fixée pour procéder a cette modification ou a ce retrait dans
la ou les directives respectives ayant ajouté la ou les substances considérées a I'annexe | de la directive 91/414/CEE, si cette derniere date
est postérieure.

Article 4 de la directive du 16 ao(t 2007
La présente directive entre en vigueur le ler octobre 2007.
Article 5 de la directive du 16 ao(t 2007

Les Etats membres sont destinataires de la présente directive.

Fait a Bruxelles, le 16 aodt 2007.
Par la Commission

Markos KYPRIANOU
Membre de la Commission

Annexe : Substances actives a ajouter alafindut ableau figurant al 'annexe | de la directive 91/414/CEE
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Hom commemn, numéos
didemifcaion

Dénommzion de IUKTPA

Pareé (1)

Emenée en vigoeor

Exporason de |'mme rpeion

Diispostions spécifiques

«l6l

Ethoprophas
N CAS 131 94-48-4
NECIMAF 218

Drithsophos phate dthyle
el de S5-dpropyle

= 94l glkg

1% actobse 2007

3 seprembre 2017

PARTIE A

Seules les willmations en iant que némaiicide ef insecticide en application sur
les sobs peuvent dire auiorisbes.

Les aumriations devraint dire Bmisdes aux utilmateuns profesionnels.

PARTEE B

Tea Prats membres dralient bt demandes daworisstion de produits. phyio-
pharmaceutiques conenant de Féthoprophos pour des wsages auires que ke
irsitement des pommes de terre non desinées & b consemmation humaine ou
animale en accordani une aiiention particulitre aux conditions énoncées 3
Famicle 4, paragraphe 1, point b), et en vellant i oftenir touwes les
donimes et mformations ndcessdnes avant daccorder une telle autorisation.

Pour b mise en ceuwe des principes uniformes poévus 3 Fannexe VI, i est
tem omrple des conchisions du rapport dexamen de Féahoprophos, e
notmment de 36 anmexes 1 et IL ding la version définitive Sabonde par ke
comité permanent de b chaine alimentaire et de b snié animale, le 16 mars
2007

Les Ftats membres dovent effectuer cette évalustion pénérale en accorcant
i aftention parniculiée:

— aux nsidus @ en dvaluat lexposition dongme alimentaire des consome
matewrs, dans la perspeciive de révisions fuiures des mites maximules de
risidus,

— 4 b sbounié des opératewrs les modes demplod sulomsés dodvent
preserite Puilsation d'équipemenis. apprepriés de proieciion individuelle
ei respiraieire ainsi que dauires mesures d'siténuation des risques, telles
que lutilisstion dun dispositdd de versement clos pour Fapplication du
produit,

— i b protedion des eseau, des mammifires, des organimes aquatiques et
des eaum de surface el soulersines exposis au risque Les condiiiens
dauicrization dotveni poévodr des mesures visand 3 aifnuer les risques,
tedles que des 20nes LAMpons & une parsie incorporation des granulis
dana le 2ol

Les Btats membres concemés demandent la réalistion d¥tudes complémen-
taires en vue de confirmer Févalustion des riques 3 coart terme et 3 long
teriie pour et odseauy ainsl que pour les mammiyes verntvore. Is vedllent 3
ce que les auteurs de b notification 3 b demande desqueks Féthoprophos a &
inserit & b présente annexe bumissent ces dudes 3 b Commismion dans un
déai de deux ans i compier de Fenirde en vigueur de b prisente direciive.

MNom commun, nomeénos
didemifcaion

Dénomenazion de IUKCPA

Pareé (")

Emnée en vigoear

Exporason de |'mmcrpeion

Disposstions spécifiques

163

Fiprond
N CAS 120068-37-3
Ne CTMAP 581

()5 -amine-1-2 6
dichlore-aa,a-trifluoro-
pasadolyli-4-

e fluoromdivylsul fing -
pyrazole-3 -carhondirile

= 050 glkg

1% ocipbre 2007

H) sepiembre 2017

PARTIE A

Seades bes tilmations en tant quiinsecticide destind au traliement des semences

vent dire aulorsdes. L'enrobage des semences s'effeciuers exclusivement
duns des infrasiruciures professionnelles de iraftement des semences Ces
infrastruciures dotvent impliquer ke recours aux medllewres techniques disponi-
Iles en vue d'enchure b Evération de nuspes de poussidres durant le stockage,
L transpon et lspplication.

PARTE E

Pour b midse en couwie des principes undformes pedvus & Fannexe VI, 4 et
tenu compie des conchusions du rappont d'examen du fipronil, et notamment
de ses annexes | et [, dans la version délindiive daborée par ke comité perma-
neni de b chaine alimentaire ed de b santé andmule, le 16 mars 2007, Dans ke
cadre de cette Svaluation péndrale, les Flats membres doivent accorder une
atienton panicubire

— & lembalbwpe des produiis mis sur le marché dans le bui d'éviter b
gindration de produits de photodégradation présentant un mque,

— a2 potentie de contimination des eanx souterraines, en panticulier par les
métaholites qui seni plus peskians que le précuseur, lomsque b
subsiance acive esi willivde dans des sigions sensibles du point de v
du sel etfou des conditions cimatiques

— i la protection des oRteaus et dex masmimilres grandvones, des orgam ames
aquatlqies, des anthropodes non cbls et des abedlles,

— i ludsaton d'un Squipement adéquat ssurant un degné dew dincorpa-
rationn dans e g0l et wne réduction s mindmum des pertes lors de
tapphication.

Les conditions dauterisation deiveni comprendre, il ¥ 2 bew, des mesures
datiénuation des risques.

Les Ftals membres concemés demandent la séalistion d¥tudes complémen-
taires visani 4 confiomer Févahuation des rsques pour les ciseaux ef mammi-
feres granivores ef les abeilles, en paniculier le couvain dabedlles. s veillent 3
ce: que Paateur de la notification § b demande duqued ke fiprond 1 &é mscnt 3
L prisente anneve foumise ces dudes 1 la Commusion dans un déad d'un an
4 compter de Feninfe en vigueur de b présente directives

1y Dves dials supplémemeaires concemant Ndensité & b spécifimson de b sbsance acsve somt foormis dans e rappon dexamen
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