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Organisation de la Direction du végetal et de I’environnement

Unité Physico-chimie et
méthodes d’analyse

Direction
Unité Secrétariat Fonctions d’appui
Unité Gestion des AMM Unité Coordln.atlon de I’évaluation
et des Affaires Européennes
Unité Résidus et sécurité du Unité Efficacité
consommateur

Unité Toxicologie et
Santé au travail

Unité Ecotoxicologie et

Environnement ﬁ
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Afssa — Circuit d’un dossier requiérant une évaluation scientifique

Guichet unique Lz -
Direction du végqétal et Uniteé Gestion des AMM

de I'environnement Recevabilité - Enregistrement - Accusé réception - Suivi

Y

Unité Coordination
Désignation d’un coordinateur - Création projet transversal
Elaboration d’'un planning - Interface Unités d’évaluation

Physico-chimie/ Teniaslasia) Résidus/Sécurité . Envi /
Méthodes oxicologie/ ésidus/Securité nvironnement Efficacité
d'analyse Santé au travail = du consommateur  Ecotoxicologie

Désignation d’un évaluateur - Consolidation planning - Edition d’'un document d’évaluation

A 4 V 4 I4

Unité Coordination

Compilation des documents - Préparation de leur étude - 3 .C-E-S _
pour les comités d’experts spécialisés (C.E.S.) - Expertise collective
Finalisation du projet d’avis appuyée sur les

documents d’évaluation

V

Unité Gestion des AMM
Transmission de 'avis

Transmission de l'avis signé

Directrice générale de I'Agence au ministere chargé de I’Agriculture
Ll ot aUX Ministéres chargés de la Santé, du Travalil,

Responsabilité juridique de la Consommation et de 'Environnement

AGENCE

FRANCAISE
DE SECURITE SAMITARRE
DES ALIMENTS
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Evaluation

 Uniteés d’évaluation et de coordination
« 3 Comités d’'Experts Spécialisés (CES)
— Produits phytopharmaceutiques — substances et préparations
chimiques
¢ 2 jours de réunion/mois

s Mise en place du GRED (Groupe de répartition pour I'examen
des dossiers) groupe paritaire constitué d’experts du CES et
d'evaluateurs seniors de la DIVE

— Matieres fertilisantes et supports de culture
* 1 jour de reunion/mois

— Produits phytopharmaceutiques — microorganismes
1 jour de reunion/2 mois
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Evaluation

« Encadrée par la reglementation et, pour les produits
phytopharmaceutiques, par un reférentiel harmonisé
au niveau communautaire

 Pluridisciplinaire, collective, transparente

— Diversite des points de vue exprimés par des experts issus
de disciplines différentes

— Regles collectives d’organisation des débats
— Avis publies et détailles
« Organisation exigeante pour assurer I'indépendance
de I’expertise




Direction du végétal et de I'environnement — 3 juillet 2008

Statut des dossiers

e Dossiers deposeés depuis le 23 septembre 2006 : “FLUX”
— Deposes a I'Afssa
— Dans le champ d’application du décret du 22 septembre 2006

« Dossiers deposés avant le 23 septembre 2006 : “STOCK”
— Deposes a la DGAI et/ou aupres de la SSM

— Traités dans le cadre d’'une convention signée par la DGAI,
I'Afssa et les représentants des Professionnels (UIPP, UPJ,
ANPEA) en date du 18 janvier 2007

(dont dossiers soumis a une procedure communautaire)
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Instruction des dossiers du stock

 Principes adopteés

— Instruction de toutes les demandes
s AviS (favorable ou défavorable) pour toutes les demandes

— Gestion des compléments

« ‘Dossier toujours incomplet sur le plan administratif un mois apres
reception de la note d’'information : pas de nouvelle demande, avis
defavorable

* Dossier felement annonceé par le pétitionnaire comme déja fourni
(avec justificatif) et toujours non retrouveé : demande de copie 2 mois
avant entrée en évaluation

e “Sj, a I'occasion de I'évaluation du dossier, des informations
complémentaires sont jugées nécessaires, elles sont demandées par
I’Afssa et doivent étre fournies dans un délai de 2 mois”
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Instruction des dossiers du stock

e Traitement des dossiers

— Dossiers de substances actives : en cours depuis janvier 2007

— Dasslers de preparations en reexamen post-inscription a
'annexe 1 : en cours depuis janvier 2007

— Dossiers prioritaires (liste DGAI) : début de l'instruction aout
2007

— Dossiers hors évaluation collective : programme de traitement
propose en octobre 2007 et adopté, avec démarrage immediat

— Dossiers avec évaluation collective : programme pluriannuel ﬂ
d’entrée en evaluation, avec demarrage en janvier 2008 e
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Dossiers produits phytopharmaceutiques

*Dossiers “type 10 mois”

— Autorisations nouvelles préparations

— Renouvellements d’autorisation § EeErTE s

— Extensions d’'usage majeur

*Dossiers “type S mois”
— Extensions d’usage mineur
— Autorisation pour expérimentation
— Préparations genérigues
— Changements de composition
— Changements de classification, emballage, étiquetage
— Moadifications conditions d’emploi

(delais entre d’'instruction multipliés par 3 pour les dossiers déposéSﬂ
jusqu’au 31/12/08) alsen

10 DE SECURITE SANITARE
DES ALIMENTS
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Bilan substances actives au 30/06/08

Projets de monographie de substances actives

anciennes en réexamen transmis a la DGAI : 21

1-naphtylacetamide, 1-naphtylacetic acid, 2-naphtyloxyacetic acid, 6-
benzyladenine, acrinathrin, chlorate de sodium, cuivre-OH, diclofop,
diethefencarbe, diniconazole, fluazifop-P, indolacetic acid, indolbutyric
acid, oryzalin, propargite, sintofen, sulphur, sulphuric acid, Trichoderma,
tricyclazele, triflusulfuron

Projet de monographie de nouvelle substance
active transmis a la DGAI : 1

Projets de monographie commentés : 91

Avis sur demandes d’équivalence : 50




Dire

Bilan des avis emis sur les préparations
(flux et stock confondus)

ction du végétal et de I’environne

Type au 30/06/07 [ au 30/06/08

Instruction administrative 140 488
Importation parallele 69 357
Conformité mention Jardin 0 685
Dossiers type 5 mois 221 1020
Reconnaissance mutuelle 1 4
Dossiers type 10 mois 55 187
Matieres fertilisantes et mixtes 1 16

Total 487 2757

ment — 3 juillet 2008




Avis emis sur les preparations

(flux et stock confondus)

i u végétal et de I’environn

Type au 30/06/08 | faworable | défavorable
Instruction administrative 488 447 41
Importation parallele 357 171 186
Conformité mention Jardin 685 552 133
Dossiers type 5 mois 1020 954 66
Reconnaissance mutuelle 4 3 1
Dossiers type 10 mois 187 133 54
Matieres fertilisantes et mixtes 16 10 6
Total 2757 2270 487

ement — 3 juillet 2008
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Bilan (S. Gallotti et P. Bedekovic)
— Instruction des dossiers du flux
— Instruction des dossiers du stock
— Evolution des délais
— Note d'information complémentaire (extensions d’'usage, changements de
nom, ADE)
Questions/réponses
Pause cafe

Points d’actualite

— Document d’information sur I'évaluation des dossiers biologiques pour les
demandes de reexamen (L. Thibault)

— Classement 99/45 par calcul (A. Fastier)

— Point sur le traitement par I’Afssa des dossiers LMR (Cl. Vergnet)

— Reconnaissance mutuelle : retour d'expériences et évolutions (T. Mercier)
— Lancement du projet TOP (S. Poux)

Questions/réponses




	Direction du végétal et de l’environnement�Bilan 21 mois�Flux – Stock�  �Colloque « Bilan de la DiVE » 3 juillet 2008��
	Organisation de la Direction du végétal et de l’environnement
	Evaluation
	Evaluation
	Statut des dossiers
	Instruction des dossiers du stock
	Instruction des dossiers du stock
	Dossiers produits phytopharmaceutiques
	Bilan substances actives au 30/06/08
	Bilan des avis émis sur les préparations �(flux et stock confondus)
	Avis émis sur les préparations �(flux et stock confondus)

