MINISTERE DE L'AGRICULTURE ET DE LA PECHE

Décret n° 2001-317 du 4 avril 2001 établissant une pro-
cédure simplifiée d’autorisation de mise sur le
marché des produits phytopharmaceutiques en pro-
venance de |'Espace economique europeen

NOR: AGRG0001820D

Le Premicr ministre,

Sur le rapport du ministre de I'agriculture et de la péche,

Vu la directive 91/414/CEE du Conseil du 15 juillet 1991
moditiée concernant la misc sur Je marché des produits phylo-
pharmaceutiques ;

Vu la letre n* 99 360F du 29 juillet 1999 adressée i la
Commission curopéenne conformément 2 la directive 98/34/CE
du Parlement européen et du Conscil du 22 juin 1998 prévoyant
une procédure d’information dans le domaine des normes et des
regles techniques ;

Vu la décision n* 794/CEE du comité mixte de I'Espace
économigue européen du 21 mars 1994 madifiant le pratocole 47
et certaines annexes de 1'accord de 1'Espace économique euro-
péen ;

Vu le code de la consommation ;

Vu le code de la santé publique ;

Vu le code rural, notamment le chapitre L1 du titre V du
livre 11

Vu les articles L.231-6 et 231-7 du code du travail ;

Vu le décret n" 79-541 du 3 juillet 1979 pris pour "applica-
tion de I'article 2 de 1a loi n* 77-771 du 12 juillet 1977 sur le
contrjle des produits chimiques el relatif aux produits anti-
parasitaires 2 usage agricole ;

Vu le décret n¢ 94-339 du 5 mai 1994 relatif au contedle des
produits phytopharmaceutiques ;

Vu T"avis de la commission des produits antiparasitaires &
usage agricole et des produits assimilés en date du 23 juin
1999 ;

Le Conseil d'Etat (section des travaux publics) entendu,

Décrete :

Art. 1=, — L’introduction sur le territoire national d'un pro-
duit phylopharmaceutique en provenance d’un Etat de I'Espace
économique européen dans lequel il bénéficie déja d'une auto-
risation de mise sur lc marché délivrée conlormément a la

directive 91/414/CEE susvisée, et identique a un produit
dénommé ci-aprés « produit de référence », esl aulorisée dans
les conditions suivantes :

Le produit de référence doit bénéficier d'une autorisation de
mise sur le marché déliveée par lc ministre chargé de 1'agri-
culture en application des dispositions des tiues 1=, [1l et [V du
décret du 5 mai 1994 susvisé.

Lridentité du produit introduit sur l¢ territoire national avec le
produil de référence est appréciée au regard des trois criléres
suivants :

— origine commune des deux produits en ce sens gu'ils ont
€€ [abriqués, suivant la méme formule, par fa méme
société ou par des entreprises lides ou travaillant sous
licence ;

— fabrication en utilisant la ou les m&mes substances actives ;

— effets similaires des deux produits compte tenu des dif-
térences qui peuvent exister au niveau des conditions agri-
coles, phytosanitaires el environnementales, notamment cli-
matiques, fides & I"utilisation des produits.

Art. 2. ~ L'introduction sur le territoire national d’un produit
phytopharmaceutique provenant d'un Etat de 1'Espace écono-
mique curopéen doit faire 'objet d'une demande d’autorisation
dec mise sur le marché adressée au ministre chargé de agri-
culture.

Un arrété du ministre chargé de 1'agriculture, pris apres avis
des ministres chargés de Vindustrie, de la consommation, de
I'environnement et de la santé, fixe la liste des informations a
fournir & I'appui de la demande. notamment celles relatives au
demandeur de Tautorisation el au produit objet de la demande.

En outre. pour établir I"identité entre le produil introduit sur
le territoire nattonal et le produit de référence, le ministre
chargé de 'agriculture peut:

I" Utiliser les informations contenues dans le dossier du pro-
duit de référence ;

2* Demander au détenteur de 'autorisation du produil de
référence de lui fournir les renseignements dont il dispose .

3 Demander des renseignements aux autorités de 'Etat qui a
autorisé le produit faisant 1'objet de I'introduction sur le terri-
toire national ainsi que le prévoient les dispositions de
I'article 9, paragraphe 3, de la directive 91/414/CEE susvisée.



5812 JOURNAL OFFICIEL DE LA |

Art. 3. - L'autorisation de mise sur le marché du produit
introduit sur le territoire national ne peut élre accordée que pour
les mémes usages, accompagnée des mimes prescriptions
d’emploi que lc produit de référence.

Les décisions prises par le ministre chargé de 1'agriculture
concernant I'autorisation de mise sur le marché du produit de
référence sont applicables au produit phytopharmaceutique
introduil sur le ferritoire national.

Art. 4. - L'autorisation de mise sur lc marché du produit
introduit sur le territoire national peut &tre refusée ou retirée :

— pour des motils lirés de la protection de la santé humaine
et animale ainsi quc de l'environnement ;

— pour défaul d'identité, au sens de I'arlicle 1+, avec le pro-
duit de référence ;

— pour non-conformité de I’cmballage et de I'éliquetage aux
conditions posées par le titre 1V du déeret du 5 mai 1994
susvisé.

Préalablement 4 un refus ou & un retrait d autorisation de
mise sur le marchg, le demandeur cu le titulaire de I'autorisa-
tion est mis en mesure de présenter ses observations au ministre
chargé de I'agriculture.

Art. 5. = Le ministre de 1’économie, des finances et de 1'in-
dustrie, la ministre de 'emploi et de la solidarité, le ministre de
I"agriculturc et de la péche, la ministre de 'aménagement du
lerriteire et de 'environnement, le ministre délégué a la santé,
le seerétaire d'Etat aux pelites et moyennes enlreprises, au
commerce, 4 l'artisanal et & la consommation et le secrélaire
d'Etat 4 1'industrie sont chargés, chacun ¢n ce qui le concerne,
de TI'exécution du présent déeret, qui sera publié au Jowrnal
officiel de la République frangaise.

Fait & Paris, le 4 avril 2001.

LioNuL. Jospin
Par ¢ Premier ministre :
Le ministre de Iagriculture et de la péche,
Jean GrLavaNy
Le ministre de ['économie,
des finances et de !'industrie,
LaurenT Fanrus

La ministre de Uemploi er de la solidarité,
EvisasrTin Guicou
La ministre de 'aménagement du territvire
et de 'environnement,
DomiNigue VoyNET

Le ministre délégué a la santé,
BirNARD KOUCHNER

Le secrétaire d’Etar
aux pefites et movennes entreprises,
aw commerce, a artisanat
et a la consommation,
FRANCOIS PATRIAT

Le secrétaire d'FEtat a industrie.
CHRISTIAN PIERRET




