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REGLEMENT D’EXECUTION (UE) N° 369/2012 DE LA COMMISSION
du 27 avril 2012

modifiant le réglement d’exécution (UE) n® 540/2011, en ce qui concerne les conditions de
l'approbation des substances actives farine de sang, carbure de calcium, carbonate de calcium,
calcaire, poivre et sable quartzeux

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

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

vu le reglement (CE) n® 1107/2009 du Parlement européen et
du Conseil du 21 octobre 2009 concernant la mise sur le
marché des produits phytopharmaceutiques et abrogeant les
directives 79/117/CEE et 91/414/CEE du Conseil (!), et notam-
ment son article 13, paragraphe 2,

considérant ce qui suit:

(1) Les substances actives farine de sang, carbure de calcium,
carbonate de calcium, calcaire, poivre et sable de quartz
ont été inscrites a lannexe [ de la directive
91/414/CEE () par la directive 2008/127/CE de la
Commission (}) conformément a la procédure prévue a
larticle 24 ter du reglement (CE) n°® 2229/2004 de la
Commission du 3 décembre 2004 (%) établissant des
modalités supplémentaires de mise en ceuvre de la
quatrieme phase du programme de travail visé a l'article 8,
paragraphe 2, de la directive du Conseil 91/414/CEE.
Depuis le remplacement de la directive 91/414/CEE par
le réglement (CE) n°® 1107/2009, ces substances, qui sont
réputées approuvées au titre dudit réglement, sont
inscrites a la partie A de 'annexe du reglement d’exécu-
tion (CE) n° 540/2011 de la Commission du 25 mai
2011 portant application du  réglement  (CE)
n® 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil,

en ce qui concerne la liste des substances actives approu-

vées ().

(2)  Conformément a larticle 25 bis du réglement (CE)
n°® 2229/2004, I'Autorité européenne de sécurité des
aliments, ci-apres I'<Autorité», a présenté a la Commission
les conclusions de I'examen par les pairs de la farine de
sang (%) le 26 septembre 2011, du carbure de calcium (7)
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le 17 octobre 2011, du carbonate de calcium (%) et du
calcaire (°) le 6 juillet 2011, des résidus d’extraction de la
poussiere de poivre (1% le 4 juillet 2011, et du sable
quartzeux ('!) le 6 juillet 2011. Les projets de rapports
d’évaluation et les conclusions de l'Autorité 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 9 mars 2012,
aux rapports d’examen de la Commission pour la farine
de sang, le carbure de calcium, le carbonate de calcium,
le calcaire, les résidus dextraction de la poussiére de
poivre et le sable quartzeux.

(3)  Conformément a l'article 12, paragraphe 2, du réglement
(CE) n° 1107/2009, la Commission a invité les auteurs
des notifications a présenter leurs observations sur les
conclusions de 'Autorité. En outre, conformément a l'ar-
ticle 13, paragraphe 1, de ce reglement, la Commission a
invité les auteurs des notifications a présenter des obser-
vations sur les projets de rapports d’examen pour la
farine de sang, le carbure de calcium, le carbonate de
calcium, le calcaire, les résidus d’extraction de la pous-
siere de poivre et le sable quartzeux. Les auteurs des
notifications ont transmis leurs observations, qui ont
été examinées attentivement.

4 Il est confirmé que les substances actives farine de sang,
carbure de calcium, carbonate de calcium, calcaire, poivre
et sable de quartz sont réputées approuvées au titre du
réglement (CE) n® 1107/2009.

(5) Conformément aux dispositions conjointes de l'article 13,
paragraphe 2, et de larticle 6 du reglement (CE)
n® 11072009, et a la lumiére des connaissances
scientifiques et techniques actuelles, il est nécessaire de
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modifier les conditions d’approbation de ces substances.
Il convient en particulier d’exiger de plus amples infor-
mations confirmatives en ce qui concerne la farine de
sang, le carbonate de calcium et le poivre. Dans le
méme temps, il y a lieu de procéder a certaines adapta-
tions techniques, notamment en ce qui concerne le nom
de la substance active «poivre» quil convient de
remplacer par «ésidus d’extraction de la poussiere de
poivre».

Il y a donc lieu de modifier 'annexe du reglement (UE)
n°® 540/2011 en conséquence.

II convient de prévoir un délai raisonnable avant l'appli-
cation du présent réglement afin que les Etats membres,
les auteurs des notifications et les détenteurs d’autorisa-
tions de produits phytopharmaceutiques puissent satis-
faire aux exigences résultant de la modification des
conditions d’approbation.

(8)  Les mesures prévues au présent reglement sont
conformes a l'avis du comité permanent de la chaine
alimentaire et de la santé animale,

A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier

La partie A de lannexe du reglement dexécution (UE)
n® 540/2011 est modifiée conformément a lannexe du
présent reglement.

Article 2
Le présent réglement entre en vigueur le vingtiéme jour suivant

celui de sa publication au Journal officiel de I'Union européenne.

Il sapplique a partir du 1°" septembre 2012.

Le présent réglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans tout

Etat membre.

Fait a Bruxelles, le 27 avril 2012.

Par la Commission
Le président
José Manuel BARROSO



La partie A de 'annexe du réglement d'exécution (UE) n® 540/2011 est modifiée comme suit:

(1) La ligne 222 relative a la substance active farine de sang est remplacée par le texte suivant:

ANNEXE

Nom commun, numéros
d'identification

Dénomination de
I'UICPA

Pureté

Date d’approbation

Expiration de
I'approbation

Dispositions spécifiques

«Farine de sang
N° CAS: 90989-74-5

N° CIMAP 909

Non disponible

> 990 g/Kg

1% septembre
2009

31 aofit 2019

PARTIE A

Seules les utilisations en tant que répulsif peuvent étre autorisées. La farine de sang doit étre
conforme aux réglements (CE) n® 1069/2009 (*) et (CE) n® 142/2011 (*¥).

PARTIE B

Lors de I'évaluation des demandes dautorisation de produits phytopharmaceutiques conte-
nant la farine de sang pour des usages autres quune application directe sur des plantes
déterminées, les Etats membres accordent une attention particuliere aux critéres énoncés a
larticle 4, paragraphe 3, du réglement (CE) n® 1107/2009 et veillent a obtenir toutes les
données et informations nécessaires avant l'octroi de I'autorisation.

Pour la mise en ceuvre des principes uniformes visés a larticle 29, paragraphe 6, du
réglement (CE) n® 1107/2009, il est tenu compte des conclusions du rapport de réexamen
de la farine de sang (SANCO/2604/2008), et notamment de ses annexes I et II, dans la
version définitive élaborée le 9 mars 2012 par le comité permanent de la chaine alimentaire
et de la santé animale.

Les conditions d'utilisation prévoient, le cas échéant, des mesures d’atténuation des risques.
L'auteur de la notification communique aux Etats membres, a la Commission et a 'Autorité,

des informations confirmatives concernant la spécification du matériel technique, d'ici au
1¢" mars 2013.

()

JO L 300 du 14.11.2009, p. 1.
(**) JO L 54 du 26.2.2011, p. 1.»

(2) La ligne 223 relative a la substance active carbure de calcium est remplacée par le texte suivant:

Nom commun, numéros
d'identification

Dénomination de
I'UICPA

Pureté

Date d’approbation

Expiration de
l'approbation

Dispositions spécifiques

«Carbure de calcium
N° CAS: 75-20-7

N° CIMAP: 910

Acétylure de
calcium

> 765 glkg

Teneur en phos-
phure de calcium:
0,08 a 0,9 g/kg

1¢" septembre
2009

31 aofit 2019

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

Pour la mise en ceuvre des principes uniformes visés a larticle 29, paragraphe 6, du
réglement (CE) n° 1107/2009, il est tenu compte des conclusions du rapport de réexamen
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Nom commun, numéros
d'identification

Dénomination de
I'UICPA

Pureté

Date d'approbation

Expiration de
l'approbation

Dispositions spécifiques

du carbure de calcium (SANCO/2605/2008), et notamment de ses annexes I et 1I, dans la
version définitive élaborée le 9 mars 2012 par le comité permanent de la chaine alimentaire
et de la santé animale.

Les conditions d'utilisation prévoient, le cas échéant, des mesures d’atténuation des risques.»

(3) La ligne 224 relative a la substance active carbonate de calcium est remplacée par le texte suivant:

Nom commun, numéros
d'identification

Dénomination de
I'UICPA

Pureté

Date d'approbation

Expiration de
I'approbation

Dispositions spécifiques

«Carbonate de
calcium

N° CAS: 471-34-1

N° CIMAP: 843

Carbonate de
calcium

> 995 glkg

1¢" septembre
2009

31 aoht 2019

PARTIE A

Seules les utilisations en tant que répulsif peuvent étre autorisées.

PARTIE B

Pour la mise en ceuvre des principes uniformes visés a larticle 29, paragraphe 6, du
réglement (CE) n® 1107/2009, il est tenu compte des conclusions du rapport de réexamen
du carbonate de calcium (SANCO/2606/2008), et notamment de ses annexes [ et II, dans la
version définitive élaborée le 9 mars 2012 par le comité permanent de la chaine alimentaire
et de la santé animale.

Les conditions d'utilisation prévoient, le cas échéant, des mesures d’atténuation des risques.
L'auteur de la notification communique des informations confirmatives en ce qui concerne:

— des données complémentaires sur la spécification du matériel technique;

— les méthodes d’analyse pour la détection du carbonate de calcium dans la formulation
faisant l'objet du dossier, ainsi que des impuretés dans le matériel technique.

Ces informations sont transmises aux Etats membres, a la Commission et a 'Autorité, d’ici
au 1" mars 2013.»

(4) La ligne 237 relative a

la substance active calcaire est remplacée par le texte suivant:

Nom commun, numéros
d'identification

Dénomination de
I'UICPA

Pureté

Date d’approbation

Expiration de
I'approbation

Dispositions spécifiques

«Calcaire
N° CAS: 1317-65-3
N° CIMAP: 852

Carbonate de
calcium

> 980 g/kg

1% septembre
2009

31 aofit 2019

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

Pour la mise en ceuvre des principes uniformes visés a larticle 29, paragraphe 6, du
réglement (CE) n® 1107/2009, il est tenu compte des conclusions du rapport de réexamen
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Nom commun, numéros
d'identification

Dénomination de
I'UICPA

Pureté

Date d’approbation

Expiration de
l'approbation

Dispositions spécifiques

du calcaire (SANCO/2618/2008), et notamment de ses annexes I et II, dans la version
définitive élaborée le 9 mars 2012 par le comité permanent de la chaine alimentaire et
de la santé animale.

Les conditions dutilisation prévoient, le cas échéant, des mesures d’atténuation des risques.»

(5) La ligne 239 relative a

la substance active poivre est remplacée par le texte suivant:

Nom commun, numéros
d'identification

Dénomination de
I'UICPA

Pureté

Date d’approbation

Expiration de
l'approbation

Dispositions spécifiques

«Résidus d’extraction
de poussiére de
poivre

N° CAS: non attribué

N° CIMAP: non attri-
bué

Poivre noir (Piper
nigrum) extrait par
solvants et obtenu
par distillation a la
vapeur

1l s'agit d'un
mélange complexe
de substances
chimiques dont la
teneur en pipérine
en tant que
marqueur doit étre
de 4 % au moins

1¢ septembre
2009

31 aofit 2019

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

Lors de I'évaluation des demandes d’autorisation de produits phytopharmaceutiques conte-
nant des résidus d’extraction de la poussiere de poivre pour d’autres usages que ceux
concernant les jardins familiaux, les Ftats membres accordent une attention particuliére
aux conditions fixées a l'article 4, paragraphe 3, du réglement (CE) n® 1107/2009 et veillent
a obtenir toutes les données et informations nécessaires avant l'octroi de l'autorisation.

Pour la mise en ceuvre des principes uniformes visés a larticle 29, paragraphe 6, du
réglement (CE) n® 1107/2009, il est tenu compte des conclusions du rapport de réexamen
du poivre (SANCO[2620/2008), et notamment de ses annexes I et I, dans la version
définitive élaborée le 9 mars 2012 par le comité permanent de la chaine alimentaire et
de la santé animale.

Les conditions d'utilisation prévoient, le cas échéant, des mesures d'atténuation des risques.

L'auteur de la notification communique aux Etats membres, a la Commission et a I'Autorité,
des informations confirmatives concernant la spécification du matériel technique, d'ici au
1¢" mars 2013.»

(6) La ligne 247 relative a la substance active sable quartzeux est remplacée par le texte suivant:

Nom commun, numéros
d'identification

Dénomination de
I'UICPA

Pureté

Date d’approbation

Expiration de
I'approbation

Dispositions spécifiques

«Sable quartzeux

N° CAS: 14808-60-7,
7637-86-9

N° CIMAP: 855

Quartz, dioxyde de
silicium

> 915 glkg

Au plus 0,1 % de
particules de silice
cristalline (d'un
diametre inférieur a
50 pm)

1% septembre
2009

31 aofit 2019

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

Lors de I'évaluation des demandes d’autorisation de produits phytopharmaceutiques conte-
nant du sable quartzeux pour dautres usages que ceux concernant les arbres dans la
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Nom commun, numéros
d'identification

Dénomination de
I'UICPA

Pureté

Date d'approbation

Expiration de
l'approbation

Dispositions spécifiques

sylviculture, les Etats membres accordent une attention particuliére aux critéres énoncés a
larticle 4, paragraphe 3, du réglement (CE) n® 1107/2009, et veillent a obtenir toutes les
données et informations nécessaires avant l'octroi de l'autorisation.

Pour la mise en ceuvre des principes uniformes prévus a 'annexe VI, il est tenu compte des
conclusions du rapport de réexamen du sable quartzeux (SANCO/2628/2008), et notam-
ment de ses annexes I et II, dans la version définitive élaborée par le comité permanent de la
chaine alimentaire et de la santé animale.

Les conditions d'utilisation prévoient, le cas échéant, des mesures d’atténuation des risques.»
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