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ANNEXE

DECISION DU COMITE MIXTE DE L'EEE
N°.../2014
du
modifiant I'annexe II (Réglementations techniques, normes, essais et certification) de
I’accord EEE

de la
proposition de décision du Conseil

relative a la position a adopter, au nom de 1'Union européenne, au sein du Comité mixte
de I'EEE concernant une modification de I'annexe II de I'accord EEE
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] ANNEXE
DECISION DU COMITE MIXTE DE L'EEE N° .../2014

du

modifiant I'annexe I1 (Réglementations techniques, normes, essais et certification) de

I’accord EEE

LE COMITE MIXTE DE L'EEE,

vu l'accord sur I'Espace économique européen (I'«accord EEE»), et notamment son article 98,

considérant ce qui suit:

(1)

2

3)

4)

)

(6)

Le réglement (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' doit étre intégré dans
l'accord EEE.

Le réglement d’exécution (UE) n°® 540/2011 de la Commission du 25 mai 2011 portant
application du reglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil, en
ce qui concerne la liste des substances actives approuvées?, rectifié au JO L 26 du
28.1.2012, p. 38, doit étre intégré dans l'accord EEE.

Le réglement d'exécution (UE) n° 541/2011 de la Commission du 1¥ juin 2011
modifiant le reglement d'exécution (UE) n° 540/2011 portant exécution du réglement
(CE) n° 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne la liste des
substances actives approuvées® doit étre intégré dans l'accord EEE.

Le réglement (UE) n°® 544/2011 de la Commission du 10 juin 2011 portant application
du reéglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil en ce qui
concerne les exigences en matiére de données applicables aux substances actives”® doit
étre intégré dans l'accord EEE.

Le réglement (UE) n° 545/2011 de la Commission du 10 juin 2011 portant application
du reglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil en ce qui
concerne les exigences en maticre de données applicables aux produits
phytopharmaceutiques’ doit étre intégré dans l'accord 'EEE.

Le réglement (UE) n° 546/2011 de la Commission du 10 juin 2011 portant application
du reglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil en ce qui
concerne les principes uniformes d'évaluation et d'autorisation des produits
phytopharmaceutiques® doit étre intégré dans l'accord EEE.

(= Y T N T R N

JO L 309 du 24.11.2009, p. 1.
JOL 153 du11.6.2011, p. 1.
JOL 153 du 11.6.2011, p. 187.
JOL 155du11.6.2011, p. 1.
JOL 155du11.6.2011, p. 67.
JOL 155du11.6.2011, p. 127.
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®)

©)

(10)

(In

(12)

(13)

(14)

Le réglement (UE) n° 547/2011 de la Commission du 8 juin 2011 portant application
du réglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil concernant les
exigences en matiére d'étiquetage de produits phytopharmaceutiques’ doit étre intégré
dans l'accord EEE.

Le réglement d'exécution (UE) n° 844/2012 de la Commission du 18 septembre 2012
¢tablissant les dispositions nécessaires a la mise en ceuvre de la procédure de
renouvellement des substances actives, conformément au reglement (CE)
n° 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil concernant la mise sur le marché
des produits phytopharmaceutiques® doit étre intégré dans l'accord EEE.

Le réglement (UE) n° 283/2013 de la Commission du 1° mars 2013 établissant les
exigences en matiere de données applicables aux substances actives, conformément au
reglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil concernant la mise
sur le marché des produits phytopharmaceutiques® doit étre intégré dans I’accord EEE.

Le réglement (UE) n° 284/2013 de la Commission du 1° mars 2013 établissant les
exigences en matiere de données applicables aux produits phytopharmaceutiques,
conformément au reglement (CE) n°® 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil
concernant la mise sur le marché des produits phytopharmaceutiques'® doit étre intégré
dans I’accord EEE.

Le réglement (CE) n° 1107/2009 abroge les directives 79/117/CEE'! et 91/414/CEE "2
du Conseil, qui sont intégrées dans 1’accord EEE et doivent donc en étre supprimées.

Le réglement (UE) n°® 283/2013 abroge le réglement (UE) n° 544/2011, qui est intégré
dans l'accord EEE et doit donc en étre supprimé.

Le réglement (UE) n°® 284/2013 abroge le réglement (UE) n°® 545/2011, qui est intégré
dans l'accord EEE et doit donc en étre supprimé.

Il convient dés lors de modifier I’annexe II de I’accord EEE en conséquence,

A ADOPTE LA PRESENTE DECISION:

Article premier

Le chapitre XV de I'annexe II de l'accord EEE est modifié comme suit.

1.

Le texte suivant est inséré aprés le point 12zzo (décision 2013/204/UE de la
Commission):

«13. 32009 R 1107: Reéglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement européen et du
Conseil du 21 octobre 2009 concernant la mise sur le marché des produits

JOL 155du 11.6.2011, p. 176.
JO L 252 du 19.9.2012, p. 26.
JOL 93 du3.42013,p. 1.

JO L 93 du3.4.2013, p. 85.
JOL 33 du8.2.1979, p. 36.
JOL 230du19.8.1991, p. 1.
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phytopharmaceutiques et abrogeant les directives 79/117/CEE et 91/414/CEE
du Conseil (JO L 309 du 24.11.2009, p. 1).

Aux fins du présent accord, les dispositions du réglement sont adaptées comme
suit:

a) Les Etats de ’AELE sont libres de limiter I’accés a leurs marchés des
produits phytopharmaceutiques contenant des substances actives
approuvées conformément a la directive 91/414/CEE du Conseil ou aux
mesures transitoires prévues a [Darticle 80 du réglement (CE)
n° 1107/20009.

b) Les Etats de ’AELE, & I’exception du Liechtenstein, peuvent étre “Etat
membre rapporteur’ et “corapporteur”.

c) Le texte suivant est ajouté a l'article 18:

“L’attribution de 1’évaluation de substances actives a un Etat de 'AELE

conformément a l'article 18, point f), est subordonnée au consentement
dudit Etat.”

d) Le texte suivant est ajouté a l'article 37, paragraphe 4, et a l'article 42,
paragraphe 2:

“Pour les Etats de I'AELE, le délai de cent vingt jours commence a
courir, au plus tot, a partir de la date a laquelle 1’acte d’approbation des
substances actives contenues dans le produit phytopharmaceutique est
intégré dans le présent accord.”

e) Le texte suivant est ajouté a l'article 47, paragraphe 3:

“Pour les Etats de I'AELE, le délai de cent vingt jours commence a
courir, au plus tot, a partir de la date a laquelle 1’acte d’approbation des
substances actives contenues dans le produit phytopharmaceutique a
faible risque est intégré dans le présent accord.”

f)  Le texte suivant est ajouté a l'article 48:

“Les Etats de I'AELE peuvent limiter I'accés a leurs marchés des produits
phytopharmaceutiques contenant des organismes génétiquement
modifiés, lorsque des mesures visant a limiter ou a interdire ces
organismes ont ¢été prises conformément a l'article23 de la
directive 2001/18/CE, telle qu'adaptée par le présent accord.”

g)  L'article 49 ne s'applique pas au Liechtenstein.
h)  L'article 80, paragraphe 6, est remplacé par le texte suivant:

“La mise sur le marché d'un produit phytopharmaceutique autorisé
conformément aux dispositions nationales applicables au moment de
l'autorisation peut se poursuivre jusqu'a ce que ledit produit
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13a.

13b.

13c.

13d.

13e.

phytopharmaceutique ait fait 1'objet d'une évaluation des risques
conformément au réglement (UE) n°® 1107/2009.”

1)  Les pays suivants sont ajoutés dans la “Zone A — Nord” a l'annexe I:
“Islande, Norvege”

j)  Le pays suivant est ajouté dans la zone “Zone B — Centre” a 1'annexe I:
“Liechtenstein”

32011 R 0540: Reglement d’exécution (UE) 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
approuvées (JO L 153 du 11.6.2011, p. 1), rectifié¢ au JO L 26 du 28.1.2012, p.
38, modifié par:

- 32011 R 0541: Reglement d'exécution (UE) n° 541/2011 de Ia
Commission du 1% juin 2011 (JO L 153 du 11.6.2011, p. 187).

Aux fins du présent accord, les dispositions du reglement sont adaptées comme
suit:

Les Etats de I’AELE sont libres de limiter I’accés a leurs marchés des produits
phytopharmaceutiques contenant des substances actives approuvées
conformément a la directive 91/414/CEE du Conseil ou aux mesures
transitoires prévues a I’article 80 du réglement (CE) n° 1107/2009.

32011 R 0544: Reéglement (UE) n° 544/2011 de la Commission du 10 juin
2011 portant application du réglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement
européen et du Conseil en ce qui concerne les exigences en matiere de données
applicables aux substances actives (JO L 155 du 11.6.2011, p. 1).

32011 R 0545: Reglement (UE) n° 545/2011 de la Commission du 10 juin
2011 portant application du réglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement
européen et du Conseil en ce qui concerne les exigences en matiere de données
applicables aux produits phytopharmaceutiques (JO L 155 du 11.6.2011,
p. 67).

32011 R 0546: Reglement (UE) n° 546/2011 de la Commission du 10 juin
2011 portant application du reglement (CE) n°® 1107/2009 du Parlement
européen et du Conseil en ce qui concerne les principes uniformes d'évaluation
et d'autorisation des produits phytopharmaceutiques (JO L 155 du 11.6.2011,
p. 127).

32011 R 0547: Reglement (UE) n° 547/2011 de la Commission du 8 juin 2011
portant application du réglement (CE) n°® 1107/2009 du Parlement européen et
du Conseil concernant les exigences en maticre d'étiquetage de produits
phytopharmaceutiques (JO L 155 du 11.6.2011, p. 176).

Aux fins du présent accord, les dispositions du réglement sont adaptées comme
suit:
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b)

d)

g)

Le texte suivant est ajouté a la liste figurant sous le titre “RSh 1” au
point 1.1 de l'annexe II:

“IS: Eitrad i snertingu vid augu.
NO: Giftig ved oyekontakt.”

Le texte suivant est ajouté a la liste figurant sous le titre “RSh 2” au
point 1.1 de l'annexe II:

“IS: Getur valdid ljésnaemingu.
NO: Kan gi overfolsomhet for sollys/UV-straling.”

Le texte suivant est ajouté a la liste figurant sous le titre “RSh 3” au
point 1.1 de l'annexe II:

“IS: Efnid brennir hud og augu i snertingu vid gufu og veldur kali i
snertingu vid vokva.

NO: Kontakt med damp virker etsende pa hud og eyne, og kontakt med
vaeske gir frostskade.”

Le texte suivant est ajouté a la liste figurant au point 1 de l'annexe III:

“IS: Mengio ekki vatn med efninu eda ilati pess. (Hreinsid ekki bunad
nalegt yfirbordsvatni/Koma skal i veg fyrir ad mengun verdi med
afrennsli frd bajarhlodum og vegum.)

NO: Unngéd forurensning av vannmiljoet med produktet eller
emballasjen. (Ikke rengjor spredeutstyr nar overflatevann/unngé
forurensning via avrenning fra gardsplasser og veier).”

Le texte suivant est ajouté a la liste figurant sous le titre “SPo 17 sous le
titre “Dispositions spécifiques” au point 2.1 de 1'annexe III:

“IS: Ef efnid kemst i snertingu vid hud skal fyrst hreinsa pad af med
purrum klut og skola sidan hidina med miklu vatni.

NO: Etter kontakt med huden, fjern forst produktet med en torr klut, og
vask deretter med mye vann.”

Le texte suivant est ajouté a la liste figurant sous le titre “SPo 2” sous le
titre “Dispositions spécifiques” au point 2.1 de l'annexe I1I:

“IS: Pvoid allan hlifdarfatnad ad lokinni notkun.
NO: Vask alt personlig verneutstyr etter bruk.”

Le texte suivant est ajouté a la liste figurant sous le titre “SPo 3” sous le
titre “Dispositions spécifiques” au point 2.1 de l'annexe III:
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h)

)

k)

D

“IS: Fordist inndondun reyks eftir ad kveikt hefur verid i efninu og
yfirgefid pegar i stad svadid sem er til medhondlunar.

NO: Pust ikke inn reyken etter at produktet har antent, og forlat det
behandlede omradet oyeblikkelig.”

Le texte suivant est ajouté a la liste figurant sous le titre “SPo 4” sous le
titre “Dispositions spécifiques” au point 2.1 de 1'annexe III:

“IS: Opna skal ilatid utanhus og vid purr skilyrdi.
NO: Beholderen skal &pnes utenders og under terre forhold.”

Le texte suivant est ajouté a la liste figurant sous le titre “SPo 5 sous le
titre “Dispositions spécifiques” au point 2.1 de 1'annexe III:

“IS: Loftresta skal toud svadi/gréodurhis (vandlega/eda i tilgreindan
tima/par til Udinn hefur pornad) adur en farid er pangad inn aftur.

NO: De behandlede omrader/veksthus ventileres (grundig/eller angivelse
av tid/inntil produktet har terket) for man oppholder seg der igjen.”

Le texte suivant est ajouté a la liste figurant sous le titre “SPe 1” au
point 2.2 de l'annexe I1I:

“IS: Til ad vernda grunnvatn/jarovegslifverur skal ekki nota petta eda
annad efni sem inniheldur (tilgreinid virkt efni eda flokk virkra efna eftir
pvi sem vid &) lengur eda oftar en (tilgreinid hversu lengi eda oft ma nota
efnid).

NO: For & beskytte (grunnvannet/jordlevende organismer) ma dette
produktet eller andre produkter som inneholder (angi navnet pd virksomt
stoff eller gruppe av virksomme stoffer) kun brukes/ikke brukes mer enn
(angi tidsperiode eller antall behandlinger).”

Le texte suivant est ajouté a la liste figurant sous le titre “SPe 2” au
point 2.2 de l'annexe I1I:

“IS: Til ad vernda grunnvatn/vatnalifverur skal ekki nota petta efni (4
tilgreinda jardvegsgerd eda vio tilgreindar adstaedur).

NO: For & beskytte (grunnvannet/vannlevende organismer) mi dette
produktet ikke brukes (pa beskrevet jordtype eller under beskrevne
forhold).”

Le texte suivant est ajouté a la liste figurant sous le titre “SPe 3” au
point 2.2 de l'annexe III:

“IS: Til ad vernda vatnalifverur/plontur utan markhops/liddyr utan
markhops/skordyr ma ekki nota efnid naer orektudu landi/yfirbordsvatni
en (tilgreind breidd svaedis sem er 6heimilt ad Gda).
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p)

Q)

NO: For & beskytte (vannlevende  organismer/viltlevende
planter/insekter/leddyr) ma dette produktet ikke brukes narmere enn
(angi avstand) fra (overflatevann/kantvegetasjon).”

Le texte suivant est ajouté a la liste figurant sous le titre “SPe 4” au
point 2.2 de l'annexe III:

“IS: Til ad vernda vatnalifverur/plontur utan markhops ma ekki nota
efnid 4 malbikad, steinsteypt, hellulagdt eda malarborid yfirbord eda vegi
(jarnbrautarspor) eda Onnur svaedi par sem heett er vid afrennsli at i
umhverfid.

NO: For & beskytte (vannlevende organismer/viltlevende planter) ma
dette produktet ikke brukes pa harde overflater som asfalterte, betong-
brostein- eller gruslagte omrdder og veier/jernbane, eller pd andre
omrader med stor risiko for avrenning.”

Le texte suivant est ajouté a la liste figurant sous le titre “SPe 5” au
point 2.2 de l'annexe III:

“IS: Til ad vernda fugla/villt spendyr verdur ad gata pess vandlega ad
efnid sé algerlega hulid jardvegi; getid pess sérstaklega ad efnid sé hulid
i endum rada.

NO: For & beskytte (fugler/ville pattedyr) skal produktet innblandes i
jorden. Serg ogsa for at produktet er helt innblandet i enden av radene.”

Le texte suivant est ajouté a la liste figurant sous le titre “SPe 6” au
point 2.2 de l'annexe I1I:

“IS: Hreinsid upp allt efni, sem hefur farid til spillis, til ad vernda
fugla/villt spendyr.

NO: For 4 beskytte (fugler/ville pattedyr) skal alt sel fjernes.”

Le texte suivant est ajouté a la liste figurant sous le titre “SPe 7” au
point 2.2 de l'annexe III:

“IS: Oheimilt er ad nota efnid 4 varptima fugla.
NO: Ma ikke brukes i fuglenes hekketid.”

Le texte suivant est ajouté a la liste figurant sous le titre “SPe 8” au
point 2.2 de l'annexe III:

“IS: Heettulegt frevandi skordyrum/Til ad vernda byflugur og Onnur
frevandi skordyr er Oheimilt ad nota efnid 4 blémstrandi
nytjaplontur/Oheimilt er ad nota efnid par sem byflugur eru i
feeduleit/Fjarlegid bykupur medan medhondlun med efninu fer fram eda
hyljid paer 4 medan og i (tilgreinid tima) ad lokinni medhondlun/Oheimilt
er a0 nota efnid ef blomstrandi illgresi er til stadar/Eyda skal illgresi adur
en pad blomgast/Oheimilt er ad nota efnid fyrir (tilgreinid tima).
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NO: Farlig for bier./For & beskytte bier og andre pollinerende insekter ma
dette produkt ikke brukes mens kulturen blomstrer./Mé ikke brukes der
biene seker nering./Dekk til eller flytt bikuber i behandlingsperioden og i
(nevn antall timer/dager) etter behandlingen./Ma ikke brukes i narheten
av blomstrende ugress./Fjern ugresset for det blomstrer./Ma ikke brukes
for (tidspunkt).”

r)  Le texte suivant est ajouté a la liste figurant au point 2.3 de 1'annexe II1:

“IS: Til a0 koma i veg fyrir polmyndun skal ekki nota petta eda annad
varnarefni sem inniheldur (tilgreinid virkt efni eda flokk virkra efna eftir
pvi sem vid 4) oftar eda lengur en (tilgreinid hversu oft eda lengi mé nota
efnid).

NO: For 4 unngd utvikling av resistens ma dette produkt eller andre
produkter som inneholder (angi virksomt stoff eller gruppe av virksomme
stoffer) kun brukes/ikke brukes mer enn (i tidsperioden eller antall

ganger).”

s)  Le texte suivant est ajouté a la liste figurant sous le titre “SPr 1” au
point 2.4 de l'annexe III:

“IS: Beitu skal komid fyrir pannig ad ekki sé hatta 4 ad onnur dyr komist
i hana. Festa skal beituna tryggilega pannig ad nagdyr geti ekki dregid
hana i burtu.

NO: Produktet skal plasseres pa en slik mate at risikoen for at andre dyr
kan innta produktet minimeres. Pass pa at produkt i blokkform ikke kan
flyttes vekk av de gnagere som skal bekjempes.”

t)  Le texte suivant est ajouté a la liste figurant sous le titre “SPr2” au
point 2.4 de l'annexe III:

“IS: Audkennid svadid, sem medhondla a, medan 4 medhondlun stendur.
Varad skal vid hattunni 4 ad verda fyrir eitrun (beinni eda obeinni) af
vOldum storkuvarans og tilgreina skal moteitrid vid honum.

NO: Det behandlede omradet skal merkes i behandlingsperioden. Faren
for forgiftning (primar eller sekunder) ved inntak av
antikoaguleringsmidler, samt motgift, skal angis pa oppslag.”

u) Le texte suivant est ajouté a la liste figurant sous le titre “SPr3” au
point 2.4 de l'annexe III:

“IS: Hre nagdyra skulu fjarlegd daglega af medhondlada svadinu
medan medhdndlun stendur yfir. Ekki ma setja hrain 1 opin sorpilat.

NO: Dgde gnagere skal fjernes fra behandlingsomradet hver dag. Dade
gnagere ma ikke plasseres i 4pne avfallsbeholdere.”

13f. 32012 R 0844: Reglement d’exécution (UE) n°® 844/2012 de la Commission du
18 septembre 2012 établissant les dispositions nécessaires a la mise en ceuvre
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de la procédure de renouvellement des substances actives, conformément au
réglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil concernant
la mise sur le marché des produits phytopharmaceutiques (JO L 252 du
19.9.2012, p. 26).»

2. Le texte du point 13b [réglement (UE) n° 544/2011 de la Commission] est remplacé
par le texte suivant:

«32013 R 0283: Réglement (UE) n° 283/2013 de la Commission du 1% mars 2013
établissant les exigences en matiere de données applicables aux substances actives,
conformément au réglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil

concernant la mise sur le marché des produits phytopharmaceutiques (JO L 93 du
3.4.2013,p. 1).»

3. Le texte du point 13c [réglement (UE) n° 545/2011 de la Commission] est remplacé
par le texte suivant:

«32013 R 0284: Réglement (UE) n° 284/2013 de la Commission du 1% mars 2013
établissant les exigences en maticre de données applicables aux produits
phytopharmaceutiques, conformément au réglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement
européen et du Conseil concernant la mise sur le marché des produits
phytopharmaceutiques (JO L 93 du 3.4.2013, p. 85).»

Article 2

Les textes des points 6 (directive 79/117/CEE du Conseil) et 12a (directive 91/414/CEE du
Conseil) du chapitre XV de 1'annexe II de I'accord EEE sont supprimés.

Article 3

Les textes du réglement (CE) n° 1107/2009, du reéglement (UE) n° 540/2011, rectifi¢é au
JOL26 du 28.1.2012, p.38, du réglement (UE) n°541/2011, du reglement (UE)
n° 544/2011, du réglement (UE) n°545/2011, du réglement (UE) n°546/2011, du
reglement (UE) n® 547/2011, du réglement (UE) n° 844/2012, du réglement (UE) n°® 283/2013
et du reglement (UE) n° 284/2013 en langues islandaise et norvégienne, a publier dans le
supplément EEE du Journal officiel de I'Union européenne, font foi.

Article 4

La présente décision entre en vigueur le [...], pour autant que toutes les notifications prévues
a l'article 103, paragraphe 1, de I'accord EEE aient été faites”.

En ce qui concerne le Liechtenstein, la présente décision du Comité mixte entre en vigueur le
méme jour ou le jour de l'entrée en vigueur de l'accord entre le Liechtenstein et I'Autriche
instituant la coopération dans le domaine des procédures d'autorisation applicables aux
produits phytopharmaceutiques et aux adjuvants conformément au réglement (CE)
n° 1107/20009, si ladite entrée en vigueur intervient plus tard.

[Pas d'obligations constitutionnelles signalées.] [Obligations constitutionnelles signalées. ]
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Article 5

La présente décision est publiée dans la partie EEE et dans le supplément EEE du Journal
officiel de I'Union européenne.

Fait a Bruxelles, le [...].

Par le Comité mixte de 'EEE
Le président

Les secrétaires
du Comite mixte de I'EEE
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