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Arrété du 1~ février 1996 modifiant I'arrété du 6 sep-
tembre 1994 portant application du décret n° 94-359 du
5 mai 1994 relatif au controle des produits phytophar-
maceutiques

NOR : AGRG9600245A

Le ministre de I'environnement, le ministre de I'industrie, de la
poste el des télécommunications, le ministre de 1'agriculture, de la
péche et de I'alimentation et le minisire délégué aux finances et au
commerce extérieur,

Vu la dircctive 94/37/CEE de la Commission du 22 juillet 1994
maodifiant la directive 91/414/CEE du Conseil concernant la mise sur
le marché des produits phytopharmaceuligues ;

Vu la directive 94/43/CE du Conseil du 27 juillet 1994 établissant
I'annexe VI de la directive 91/414/CEE concernant la mise sur le
marché des produits phytopharmaceutiques ;

Vu la directive 94/79/CE de la Commission du 21 décembre 1994
portant modification de la directive 91/414/CEE concernant la mise
sur le marché des produits phytopharmaceutiques ;

Vu le décret n 94-359 du 5 mai 1994 relalif au contrdle des pro-
duits phytophannaccutiques ;

Vu larrélé du 6 seplembre 1994 porlant application du décret
n* 94-359 du 5 mat 1994 relaif au contrile des produits phytophar-
maceutiques,

Arrétent :

Art. 7. — Les dispositions des titres [ « Identité de la substance
active », Il « Propriétés physiques et chimiques de la substance
active », Il « Autres informations sur la substance active »
et V « Eludes de loxicité el de métabolisme sur la substance active »
de I'anncxe I, partie A, de I'arrété du 6 scptembie 1994 susvisé sont
remplacées par les dispositions de 'annexe [ du présent arrété.

Art. 2. — Les dispositions des titres I « Identité du produit phy-
topharmaceutique », II « Propriéiés physiques, chimigues et tech-
niques du produit phytopharmaceutlique », 1l « Données relatives 2
lapplication », IV « Aulres informations sur le produit phytophar-
maceutique » el VII « Etudes toxicologiques » de I'annexe TI, par-
tie A, de arcété du 6 septembre 1994 susvisé sonl remplacées par
les dispositions de I'annexe Il du présent arrété.

Ar. 3, - Le point 1.2 de I'introduction des annexes 1 el 11 de
I'arrété du 6 seplembre 1994 susvisé est remplacé par les disposi-
tions suivantes :

«1.2. Le cas échéant, &re recueillic conformément 2 la version la
plus récente des lignes directrices, visées ou déerites dans la pré-
sente anmexe ; pour les éludes commencées avanl la mise en vigueur
de la modification de la présente annexe, I'information doil éire
recucillie conformément a des lignes dircctrices adéquates, validées
a I'échelon national ou international, ou, en leur absence, 3 des
lignes directrices acceptées par I'aulorité compétente. »

Art. 4. — Il est ajouté au point 1.3 de I'introduction des armexes |
et I de larrété du 6 septembre 1994 susvisé les dispositions sui-
vantes :

« En particulier lorsqu’il est fait référence dans celte annexe a une
méthode CE qui esl la transposition d’une méthode mise au point
par une organisation intemnationale (par exemple I'O.CD.E.), les
Etals membres peuvent accepler que 'information requise soil
recueillie conformément & la version la plus técente de cetle
méthode si, au début des études, la méthode CE n'a pas encore été
mise A jour. »

Art. 5. — L’alinéa 2 du point | de I'article 16 de l'arrété du
6 septembre 1994 susvisé est remplacé et rédigé comme suit :

« L'évaluation des dossiers est réalisée en application des prin-
cipes unifonmes fixés en annexe I du préscut arréié. »

Ar. 6. — Le directeur général de [I'alimentation, le dirccteur
général de la concurrence, de la consommalion el de la répression
des fraudes, le direcleur de la prévention de la pollution et des
risques ¢t le directeur général des stratégies industrielles sont char-
gés, chacun cn ce qui le concerne, de I'exécution du présent arrété,
qui sera publié au Jowrnal officiel de la République francaise.

Fait 4 Paris, le 1= févricr 1996.
Le ministre de 'agriculture, de la péche
et de alimentation,
Pour le ministre et par délégation :
Le directeur pénéral de Valimentation,
P. GUERIN
Le ministre de Uenvironnement,
Pour le ministre et par délégation :
Le divecteur de la prévention de la pollution
et des risques,
G. DLIRANCE

Le ministre de Iindustrie, de la poste
et des Iélécommunications,
Pour le ministre et par délégation :
Le directeur géndral des stratégies industrielles,
D. LOoMBARD
Le ministre délégué aux finances
el du Commerce extérienr,
Pour le ministre et par délégation :
Le directeur genéral de la concurrence,
de la consommation
et de la répression des fraudes,
C. Bapusiaux

ANNEXE 1

. Ydentité de la substance active

L’information fournic doil permetire d'identifier chaque substance
active avec précision, d’en définir la spécification et d'en caractéri-
ser la nature. Ces données cl informations sont requises pour loules
les substances actives, sauf indication conlraire.

1.1. Demandeur (nom, adresse, efc.)

Indiquer lc nom et I'adresse du demandeur (adresse permanente
dans 1a Comumunaulé), ainsi que le nom, la posilion, le numéro de
téléphone et de (€lécopieur de la personne a contacter.

Lorsque, en outrg, te demandeur a un bureau, un agent ou un
représentant dans ['Elat membre auquel la demande d’insertion est
présentée el, 5’11 est différent, dans 1'Etat membre rapporteur nommé
par la Commission, indiquer le nom el I'adresse du burcau, de
I"agent ou du représentant local, ainsi que le nom, la positien, le
numéro de 1€léphone el de télécopieur de la personue 3 comlacter.

1.2, Fabricant
{rom, adresse. y compris Vemplacement de Uinstallation)

Indiquer le nom et I'adresse du ou des fabricants de la substance
aclive, ainsi que le nom et l'adresse de chague installation dans
laquelle la substance active est fabriquée. Indiquer un point de
contacl {de préférence central, avec nom, numéro de téléphone et de
télécopicur), auguel seronl envoyées les informations d’actualisation
ct ob il sera répondu aux questions qui se posent au sujet de la tech-
nologic de fabrication, des procédés et de la qualité du produit
(v compris, le cas échéant, au sujet des lots individuels).

Si I’emplacement ou le nombre des fabricants est modifié aprés
'msertion de la substance active, notifier de nouveau I’ information

requise a la Commission et aux Etats membres,

1.3. Nom commun proposé ou accepté par U'ISO
(Organtsation de normalisation internationale) et syronymes

Indiquer le nom commun ISCG ou proposé par I'ISO et, le cas
échéant, d’autres noms communs proposés ou acceptés (synonymes),
y compris le nom (titre) de 1"autorité responsable de la nomenclature
concernée.

1.4, Dénomination chimique (nomenclature de DP'UICPA [Union
imernationale de chimie pure et appliquée] ef des CA [Chemical
Abstracts])

Indiquer la dénomination chimique précisée 3 I'anncxe I de la
directive 65/548/CEE o, si 1a dénomination ne figure pas dans cette
direclive, conformément a la nomenclature de I'UICPA et des CA.

1.5, Numéro(s) de code développement du fabricant

Indiquer les numéros de code utilisés pour identifier la substance
aclive et les préparations éventuellement disponibles contenant la
subslance active, pendant le travail de développement. Préciser pour
chaque numéro de code indigué le matériel auquel il se référe, la
période pendant laquelle il a éié utilisé et les Elals membres ou
autres pays dans lesquels il a été ou est encore utilisé.

1.6. Numéro CAS, numéro CEE et numéro CIMAC
(s disponibles)

Indiquer le numéro CAS, le numéro CEE (Einecs ou Elincs) et le
numéro CIMAC, lorsqu’ils cxistent,

1.7, Formule moléculairve ot formule développée, masse moléculaire

Indiquer la formule moléculaire, la masse moléculaire et la for-
mule développée de la subslance active el, le cas échéant, la formule
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développée de chaque stéréo-isomére ct isomére optique présent
dans la substance active.

1.8. Méthode de fabrication de la substance active
(procédé de synthése)

Indiquer pour chaque installation la méthode de fabrication, en
termes d'identité des matigres de départ, de procédés chimiques uti-
lisés ainsi que d’identité des sous-produits el des impuretés présents
dans le produit fini. L'information sur l'ingénierie des procédés
n'est généralement pas requise.

Lorsque 1'information foummie concerne un systéme de production
pilote, I'information requis¢ doit de nouveau étre fournie lorsque les
méthodes et procédures de production a I’échelle industrielle se sont
stabilisées.

1.9, Spécification de la pureté de la substance active
exprimée en grammes par kilogramme

Indiquer la teneur minimale, en g/kg de subslance active pure {a
I'exclusion des isoméres inactifs), de la mauére manufacturée
entrant dans la fabrication des produits préparés.

Lorsque I'information fournie concerne un systeme de production
pilote, Uinformation requise doil de nouveau étre fournie a la
Commission et aux Elals membres lorsque les méthodes el procé-
dures de production & I'échelle industrielle se sont stabilisées et si
les changements inlervenus dans la production modifient la spécifi-
cation de la pureté.

110, Tdentité des isoméres, impuretes et additifs (par exemple des
stabilisants), avec la formule développée et la fencur exprimée en
grammes par kilogramme

Indiquer la teneur maximale en g/kg des isoméres inaclifs ainsi
que le ratio entre la (eneur en isoméres/diastéréo-isoméres, le cas
échéant. En oulre, indiquer la teneur maximale en g/kg de chaque
composant aulre que les additfs, y compris les sous-produits et les
impuretés. Pour les additifs, indiguer fa teneur en g/kg.

Pour chague composant présent a raison de 1 g/kg ou plus, four-
nir les inforiadons suivantes, le cas échéant :

— dénomination chimique conformément a la nomenclature de

I'UICPA el des CA;

— nom commun ISO ou nom commun proposé, s’il cst dispo-

nible ;

— numéro CAS, numéro CEE (Einccs ou Elines) el numéro

CIMAC, s'ils sont disponibles ;

— formule moléculaire et formule dévelappée ;

— masse moléculaire ;

— tleneur maximale en p/kg.

Lorsque le procédé de fabrication est tel que des impuretés et des
sous-produits particuliérement indésirables en raison de leurs pro-
priélés toxicologiques, écotoxicologiques ou environnementales
peuvent étre préscnts dans la substance active, déterminer et indi-
quer la teneur en chacun de ces composés. Dans ces cas, indiquer
les méthodes d’analyse wutilisées et les limites de détermination, qui
doivent &tre suffisamment faibles pour chaque composé important.
De plus, fournir les informations suivantes, le cas échéant:

— dénomination chimique conformément a la nomenclature de

I'UICPA et des CA;

— nom commun ISO ou nom commun proposé, s'il est dispo-

nible :

— numéro CAS, numéro CEE (Einecs ou Elincs) el numéro

CIMAC, s’1ls sont disponibles ;

— formule moléculaire et formule développée ;

— masse moléculaire ;

— teneur maximale en gikg.

Lorsque T"information fournie concerne vn systéme de production
pilote, les informations requises doivent de mouveau étre fournies
lorsque les méthodes el procédures de production & I'échelle indus-
triclle se sont stabilisées, si les changemenis intervenus dans la pro-
duction modifient la spécification de la pureté.

Lorsque fes infonmations fournics ne permellent pas d'identifier
pleinement un composant, par exemple des condensats, foumir des
imformations déiaillées sur la composition de chacun de ces compo-
sanls.

Lorsque des composants sont ajoutés a la substance aclive, avanl
la fabrication du produil préparé, pour protéger sa stabilité et lacili-
ler sa manipulation, il y a lieu d’indiquer également leur dénomina-
lion commerciale. De plus, fournir les informations suivantes sur ces
additifs, le cas échéant:

— dénomination chimique conformément 2 la nomenclature de

I"'UICPA c1 des CA ;

— nom commun ISO ou nom commun proposé, s'il est dispo-

nible ;

— numéro CAS, numéro CEE (Einecs ou Elincs) et numéro

CIMAC, s’ils sont disponibles ;

- [ormule moléculaire et formule développée ;

— masse moléculaire ;

~ teneur maximale en pg/kg.

Pour les composants ajoutés, autres que la substance active et que
les impuretés résultant du procédé de Ffabrication, indiquer la fonc-
tion du composant (additif) :
agent antimoussant ;

— antigel ;

— liant ;

— tampon ;

— agent dispersant ;
— slabilisant ;

— autres (préciser).

L.HL. Profil analytique des lots

Analyscr des échantillons représentatifs de la substance active
pour déterminer leur teneur en substance active pure, isoméres inac-
tifs, impurelés el additifs, selon le cas. Les résullats d’analyse Lrans-
mis doivent comprendre les données quantitatives, en termes de
tencur en g/kg, pour tous les composants présents a raison de plus
de | g/kg ; normalement, ils doivent porter sur 98 p. 100 au moins
de la matigre analysée. Déterminer et communiquer la (eneur réelle
en composants particulidrement indésirables en raison de leurs pro-
priélés loxicologiques, écotoxicologiques ou environnementales, Les
données communiquées doivent comprendre les résultats d’analyse
d'échantillons individuels ainsi qu'un sommaire de ces données,
destiné 2 indiquer la tcneur minimale ou maximale et typique en
chaque composant impertant, selon le cas.

Lorsqu’une substance active est produile dans plusieurs installa-
tions, il convient de fournir ces informations séparément pour cha-
cune des installations.

Par ailleurs, si nécessaire et possible, il convient d’analyser des
échantillons de la substance active produite cn laboratoire ou dans
des sysiémes pilotes de production lorsque ces matériels ont servi a
fournir des données toxicologiques ou écotoxicologiques.

2. Propriétés physiques et chimiques de la substance active

i} L information fournic doit décrire les propriétés physiques
ct chimiques des substances actives ; avec d’autres informations
importantes, elle doit permetire de les caractériser. En parti-
culier, I'information fournic doit permetire :

~ d'identifier les risques physigues, chimiques et lechniques

liés aux substances actives ;

— de classer les substances actives sur le plan du risque ;

- de choisir les restrictions et conditions appropriées 4 asso-

cier a I'insertion de substances ;

- de spécifier les phrases appropriées sur Je plan du risque

el de la séeurité,
Les informations et données visées sont requises pour
toutes les substances actives, sauf précision contraire.

ii) Les informations foumnies, assocides A celles concernant les
préparations importantes, doivent permettre d’identifier les
risques pliysiques, chimiques et technigues liés aux prépara-
tions, de classer ces demiéres et d’établir que des prépara-
lions peuvent &tre utilisées sans difficulté inutile et sont telles
que 1"homme, les animaux et 1'environnement soient exposés
le moins possible, compte tenu du mode d’ulilisation.

i) Indiquer dans quelle mesure les substances actives dont
I'insertion est demandée sont conformes aux spécifications
correspondantes de la FAO (Organisation des Nations unies
pour l'alimentation el I'agriculture). Préciser el justifier les
divergences par rapport 3 ces spécifications.

iv) Dans des cas précis, les tests doivent &tre réalisés sur une
substance active purifiéc répondant a des spécifications don-
nées. Dans ces cas, il y a lieu d’indiquer les principes de la
(des) méthode(s) de purification. Indiquer le degré de pureté
de cette maliére d'essai, qui doit étre aussi élevé que le per-
mel la meilleure technologie disponible. Fournir une justifi-
cation en bonne et due forme dans les cas ot le degré de
purcté est inférieur a 980 g/kg.

Celte justification doit démontrer que toutes les possibilités
techniquement réalisables et acceptables de production de la
substance active pure onl &€ envisagées.

2.1, Point de fusion et point d'ébullition

2.1.1. Délerminer ct indiquer le point de fusion ou, le cas échéant,
le point de congélation ou de solidification de la substance
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active purifiée, conformément & la méthode CEE Al. Les
mesures doivent étre effectuées jusqu'a 360 °C.

2.1.2. Pour les substances actives qui sont liquides, déterminer et
indiquer, le cas échéant, le point d'ébullition de ces substances
conformément a la méthode CEE A 2. Les mesures doivent étre
effectuées jusqu'a 360 °C.

2.1.3. Lorsque le point de fusion et/ou le point d'ébullition ne
peuvent étre délerminés pour des raisons de décomposilion ou
de sublimation, indiquer la température a laquelle se produit la
décomposition ou la sublimation.

2.2. Densitd relative

Pour les substances aclives liquides ou solides, délerminer et indi-
quer la densité relative de la substance active purifiée conformément
a la méthode CEE A 3.

23. Pression de vapewr (en Pa) volatilité
fpar exemple constante de la Ioi de Henry)

2.3.1. Indiguer la pression de vapeur de la subsiance active purilide,
selon la méthode CEE A 4. Lorsque cetle pression est infé-
ricure & 10~ Pa, la pression de vapeur & 20 ou 25 “C peut étre
estimée par une courbe de pression de vapeur.

2.3.2. Pour les substances actives solides ou liguides, délerminer la
volatilité (constante de la loi de Henry) de la substance active
purifiée, ou la calculer & partir de sa solubilité dans I'cau et de
la pression de vapeur et Vindiquer (en Pa x m® x mol 7).

2.4. Aspect (état physique, couleur et odenr, 8'ils sonl connus)

2.4.1. Donner une description de la couleur, le cas échéant, et de
I’état physigue de la substance aclive manufacturée et de la
substance aclive purifiée.

2.4.2. Donner une description de toule odeur associée 2 la substance
active manufacturée et 4 la substance aclive purifiée, constatée
fors de la manipulation des mati¢res en laboratoire ou dans les
installations de production.

2.5, Spectres ultraviolet-visible (UV-VIS), infrarouge (IR), réso-
nance magnétigue nucléaire (RM.N.), spectrométrie de masse
(S.M.). extinction moléculaive aux longueurs d'onde adéquales.

2.5.1. Délerminer et indiquer les spectres suivanls, avec un tableau
des caracléristiques du signal nécessaires 3 I'interprétation :
vltraviolet-visible (UV-VIS), infrarouge (IR), résonance magné-
tique nucléaire (R.M.N.) ¢t spectrométrie de masse (S.M,) de la
substance aclive purifiée ct extinclion moléculaire aux lon-
gucurs d’onde adéquates, Déterminer el indiquer les longueurs
d’onde auxquelles D'extinction moléculaire a licu dans le
spectre ultravioletl-visible ; si nécessaire, v inclure une longueur
d’onde & la plus haute valeur d’absorplion au-dessus de
290 nm.

Pour les subslances actives qui sont des isoméres optiques
résolus, mesurer et indiquer leur pureté optique.

2.5.2. Délerminer et indiquer les spectres d’absorption UV-VIS, IR,
R.M.N. et S.M. s’ils sont nécessaires pour I'idemification de
toules les impurelés considérées comme importantes sur le plan
toxicologique, écotoxicologique ou environnemental.

2.6. Solubilité duns 'eau, notamment influence du pH (4 & 10}
sur la solubilité

Déterminer et indiquer, conformément a la méthode CEE A 6, la
solubilité dans I'cau des substances actives purifiées i la pression
atmosphérique. Effectuer ces délerminations dans la gamme neulre
(c’est-a-dire dans de 'eau distiliée en équilibre avec le dioxyde de
carbone atmosphérigque). Lorsque la substance aclive est capable de
former des ions, effectuer les détcrminations dans la gamme acide
(pH 4 4 6) et dans la gamme alcaline (pH 8 & 1.

Lorsque la stabilité de Ta substance active dans les milicux agueux
ne permel pas de déterminer la solubilité dans 1I'eau, fournir une jus-
tification reposant sur les données d’essai.

2.7, Solubilité dany les solvants organigues

Déterminer et indiquer la solubilité des substances actives fabri-
quées dans les solvants organigues suivants, i une température de 5 a
25 °C, si elle est inférieure 3 250 g/kg; préciser la température
appliquéc :

- hydrocarbure aliphatique : de prélérence n-heptane ;

— hydrocarbure aromatique : de préférence xvlénc ;

— hydrocarbure halogéne : de préférence |.2-dichloro-éthane ;

— alcool : de préférence méthanol ou alcoal isopropylique ;

— célone : de préférence acétone ;
— ester : de préférence acétate d'éthyle.

Si un ou plusieurs de ces solvants ne convient pas 4 une subs-
tance active donnée (par exemple s'il réagit avec la substance tes-
tée), il(s) peut (peuvent) &tre remplacé(s) par d'autres solvants. Dans
ce cas, justifier les choix effectués an niveau de la structure et de la
polarité des solvants.

2.8. Coefficient de partage n-octanolfean,
notamment influence du pH (4 a 10)

Déterminer le coeflicient de parlage n-octanol/eau de la substance
active purifiée et I'indiguer selon la méthode CEE A 8. Analyser
I'incidence du pH (4 4 10) lorsque la substance est acide ou basigue
selon sa valeur pKa (<< 12 pour les acides, > 2 pour les bases).

2.9. Stabilité duns Ueon, taux dhydrolyse, dégradation photo-
chimique, proportion et identité du (des) produits(s} de dégrada-
tion, constante de  dissociation, notamment influence du pH
{4 a 9)

2.9.1. Déterminer le taux d'hydrolyse des substances actives puri-
fides (généralement substance active marquée, d'une pureté >>
95 p. 100, pour chacune des valeurs du pH 4, 7 et 9, en alno-
sphere stérile et en I'absence de lumigre, et 'indiquer confor-
mément a la méthode CEE C 7. Pour les substances ayant un
faible taux d’hydrolyse, ce taux peut étre déterminé a 50 °C ou
a unc autre température appropriée.

Si une dépradation se produit & 50 *C, déterminer le taux de
dégradation & une aulre température ct lracer un graphique
d’Arrhenivs pour permettre d'estimer {"hydrolyse 4 20 *C. Indi-
quer 1'identité des produits formés par hydrolyse et la constanie
de vitesse observée. Indiquer ausst la valeur DT, estimée.

2.9.2. Pour les composés ayant un coefficient d’absorption molé-
culaire (décimal) (E} > 10 (I x mol'' x cm'') & une longueur
d'onde A = 290 nm, déterminer et indiguer la phototrans-
formation directe dans 1'eau purifiée (par exemple distillée), a
une lempérature comprise entre 20t et 25 °C, d’une substance
active purifide, généralement marquée A la lumidre artificielle et
en atmosphdre stérile, si nécessaire en ulilisant un agent de
solubilisation. Ne pas utiliser d'activateurs tels que I'acétone
comme co-solvanl ou comme agent de solubilisation. La source
de lumiére doit simuler la lumigre du soleil et &tre équipée de
filtres qui excluent les radiations a les longucurs d’ondes y <
290 nm. Indiguer I'identité des produits de dégradation formés
qui sont présenls 3 tout moment pendant la réalisation de
I’étude dans des quantités = 10 p. 100 de la substance active
ajoutée, fournir un bilan matiére permettant de tenir compte de
90 p. 100 au moins de 1a radio-activité appliquée et indiquer la
demi-vie pholochimique,

2.9.3. Si cela est nécessaire pour éwdier la phototransformation
directe, délerminer ct indiguer le rendement quantique de la
photodégradation directe dans 1’eau, les calculs permettant
d'estimer la durée de vie théorique de la substance active dans
la couche supéricure des systémes aqucux ct la durée de vie
réelle de la substance,

L.a méthode est décrite dans les directives modifiées de la
FAO relatives aux criléres écotoxicologiques d'homaologation
des pesticides.

294 Lorsqu'une dissociation dans l'gau se produit, déterminer el
indiquer conformément a la ligne directrice n° 112 de |’Organi-
sation dc coopération et de développement économiques
{O.CDE)) la {les) conslante(s) de dissociation (valeurs pKa)
des substances actives purifiées, Indiquer I'identité des produits
de dissociation formés, reposant sur des considérations théo-
rigues. Si la substance active est un sel, indiguer la valeur pKa
du principe actif.

2.10. Stabilité dans Uair, dégradation photochimique, identité
du (des) produit(s) de dégradation

Présenter une estimation de la dégradation pholochimique oxyda-
tive {autotransformation indirecte) de la substance active.

211, Inflummmabilite, v compris auto-inflammabilité

2.11.1. Déterminer linflammabilité des substances actives fabri-
quées qui sont solides, gazeuses ou qui dégagent des gaz Lrés
inflammables, et I'indiquer conformément a la méthede CEE
A 10, A1l ou A 12, selon le cas.

2.11.2. Déterminer 1'auto-inflammabilité des substances actives
manufacturées et I'indiquer conformément a la méthode CEE
A 15 ou A 16, selon le cas et/ou, si nécessaire, selon I'essai en
cage Bowes-Cameron des Nations unies (rccommandations des
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Nations unies sur le transport des marchandises dangereuses,
chapiwe 14, n* 14.3.4).

2.12, Point d éclair

Déterminer le point d’éclair des subslances actives manufac-
turées avanl un point de [usion inférieur 3 40 °C ct I'indiquer
conformément 4 la méthode CEE A 9 il convient de n’utiliser
que des méthodes en vase clos.

213, Propriétés explosives

Si nécessare, déterminer et indiquer conformément 3 la
méthode CEE A 14 les propriétés explosives des substances
actives manufacturées.

2.14. Tension superficiclle

Déterminer et indiquer la tension superficiclle selon la
méthode CEE A 5.

2.15. Propriétés oxydantes

Délerminer les propriélés oxvdantes des subslances aclives
manufacturées ¢t les indiquer conformément a la méthode CEE
A 17, sauf lorsque I'examen de leur forimule développée élablit
de maniére relativement incontestable que la substance aclive
considérée est incapable de réagir exothermiquement avec une
matiére combustible. Dans ces cas, il suffil de foumnir ces infor-
mations pour justifier la non-détermination des propriétés oxy-
dantes de la substance.

3. Autres informations sur la substance active

1) L'information fournie doit indiquer 3 quelles fins il est
envisagé d’utiliser les préparations contenanlt la substance
active ou a quelles [ins elles vont I’&tre, et préciser quels seront
Ia dose appliquée ct le mode d’utilisation prévus ou proposés.

i) L'information fournie doit préciser les méthodes el pré-
cautions normales & suivre dans la manipulation, le stockage ct
le wansport de la substance active.

iii) Les études, données et informations présentécs ainsi que
d’autres études, données et informations perinentes doivent
préciser et justifier les méthodes et précautions a suivre en cas
d’incendie ct identifier les produits de combustion alors oble-
nus. Il convient de prévoir, en fonction de Ja struclure chimigue
el des propriélés physiques et chimiques de la subslance aclive,
les produils de combustion susceptibles de sc former en cas
d’incendie.

iv) Les études, données et informations présentées ainsi que
dautres éludes, données el informations pertinentes doivent
démontrer que Jes mesures proposées conviennenl dans des
siluations d'urgence.

v) Les informations et données précilées sont requises pour
toules les substances actives, saufl indication conltraire.

3.1, Fonction, par excmple fongicide, herbicide.
répulsif, régulatenr de croissance

insecticide,

La fonction, choisic parmi celles énumérées ci-aprés, doit étre
précisée :

— acaricide ;

— bactéricide ;

~ fongicide ;

— herbicide ;

— insecticide ;

— molluscicide ;

— némalticide ;

— régulateur de crotssance végétale

— répulsil’;

— rodenticide ;

— médiateur chimique ;

~ taupicide ;

— virucide ;

— aulres (& préciser).

3.2. Effers sur les organismes nuisibles. par exemple poison par
contact, par inhalation, poison stomacal, fongitoxique ou fongis-
tatiguee, ctc., systémigie o non chez les végétaux

3.2.1. Indiquer la nature des effels sur les organismes nuisibles :
— aclion par contact ;
- aclion par ingestion ;
- acltion par inhalation ;

- action fongitoxique ;

~ action fongistatigue ;

- déshydratant ;

- mhibiteur de la reproduction ;

- autres (A préciser).

3.2.2. Indiquer si la substance active esl transportée dans des végé-

taux et, le cas échéanl, si ce déplacement est apoplastique,
symplastique ou les deux.

3.3, Domaine d'ufilisation envisagé, par exemple champ,
serre, stockage de produits végdtaux, jardinage
Préciser, parmi ceux indiqués ci-aprés, le(s) domaine{s) d’'utilisa-
lion, actuel(s) et proposé(s), des préparations contenant la substance
aclive :
— utilisation en pleine lerre, comme en agriculture, horticulture,
sylviculture, viticulture ;
— serre ;
- agrément ;
— désherbage des terres non cultivées ;
— jardinage ;
— plantes d'intérieur ;
- stockage de produits végétaux ;
— autres (3 préciser).

3.4. Organismes nuisibles combattus et cultures
¢! produiis protégés on traités

3.4.1. Préciser l'utilisation actuelle et cnvisagée en termes de
cultures, groupes de cultures, végétaux ou produils végélaux
traités ct, le cas échéant, protégés.

342 Le cas échéant, spécifier les organismes nuisibles contre
lesquels une prolection est assurée.

3.4.3. Le cas échéant, indiquer les effets obtenus, par exemple la
suppression des pousses, le retardement de la maturation, la
diminution de la longueur des tiges, une meilleure fécondation,
etc.

3.5, Mode d’action

35.1. Dans la mesure on il a été €lucidé, indiguer le mode d’action
de la substance aclive au niveau, le cas échéant, du (des) méca-
nisme(s) biochimique(s) et physiologique(s) ainsi que du (des)
procédé(s) biochimigque(s). S'ils sont disponibles, indiquer les
résultats des dtudes expérimentales en la matiére.

35.2. Lorsqu'on sait que pour exercer effet recherché, la subs-
lance active doil &tre transformée en métabolite ou en produil
de dégradation aprés application ou utilisation des préparations
qui la contiennent, fournir au sujet du mélabolite ou produit de
dégradation actif les informations suivantes, faisant référence et
appel aux informations conlenues aux points 5.6, 5.11, 6.1, 6.2,
6.7, 7.1, 7.2 et 9, le cas échéant :

- dénomination chimique conformément 4 la nomenclature
de TUICPA et du CA ;

- nom commun ISO ou nom commun proposé ;

— numéro CAS, numéro CEE (Einecs el Elincs) et numéro
CIMAC, s’il est disponible ;

- formule empirique et formule développée ;

- masse moléculaire.

3.5.3. Fournir les informations disponibles sur la formation des
métabolites et produits de dégradation actifs et notamment :

- les procédés, mécanismes et réactions impliqués ;

— les données cinéligues et autres données concermant la
vitesse de conversion ct, s'il est connu, le facteur limitant pour
la vitessc ;

- les facteurs environnementaux et ceux ayvant une incidence
sur la vitesse ct 'importance de la conversion.

3.6. Informations sur {'apparition ou Uapparition éventuelle
du développement d’une résistance et strafégies de réponse
Lorsqu'il en existe, foumir des informations sur I'apparition éven-
tuelle du développement d'une résistance ou d'une résistance croi-
sée.

3.7. Méthodes et précautions recommandées
en matiere de manipulation. stockage, transport ou incendie

Fournir une liche de données de sécurilé visée a Iarticle 27 de la
directive 67/548/CEE du Conseil pour loutes lcs subslances aclives.

3.8, Procédures de destruction ou de décontamination
de la substance active

3.8.1. Incinération contrblée :
Dans de nombreux cas, la maniére préférée ou I'unique
maniére d’éliminer en toute sécurité des substances actives, des
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matiéres contaminées ou des emballages contaminés est de les
soumeltre & ume incinération contrblée dans un incinérateur
agréé.

Lorsque la teneur en halogénes de la substance active est
supérieure 4 60 p. 100, indiquer le comporlement pyrolytique
de la substance active dans des condittons contrélées {y
compris, le cas échéant, I'apport précis en oxygéne et le temps
de séjour fixe} a 800 °C el la tencur en dibenzo-p-dioxines el
dibenzo-furanes polyhalogénés dans les produits de fa pyrolysec.
Le demandeur doit fournir des instructions détaillées sur la
sécurité d’élimination.

382 Divers:

Décrite en détail les autres méthodes d'éliminatien de la
substance aclive, d'emballages contaminés et de matiéres conla-
minées, s'il en est proposé. Foumir des données sur ces
méthodes permettant d'élablir leur efficacité et leur sécurité.

3.9. Mesures d’urgence en cas d'accident

Indiquer les procédures de décontamination de 'eau, en cas d’ac-
cident.

5. Etudes toxicologiques ¢t de métabolisme

Introduction

i) Les informations fournies jointes i celles concermant une
ou plusieurs préparations contenant fa substance active doivent
étre suffisantes pour permetire une évaluation des risques pour
I’'homme, découlant de la manipulation et de I'utilisation de
produits phytopharmaceuliques contenant la substance active, et
du risque pour I'homime i aux résidus contenus dans les ali-
ments et dans V'eau. En outre, les informations doivent étre suf-
fisantes pour :

— permeltre une décision quant a I'inclusion éventuclle de la
subslance aclive dans la liste communautaire des substances
aclives

~ fixer les conditions ou restrictions appropriées lides 4 toute
inclusion dans la liste communautaire des substances aclives ;

- classer la substance aclive quant au danger :

- fixer une dose journaliere acceptable peftinente (DMNA)
pour 'homme ;

— fixer des niveaux acceptables d’exposition de 'opératcur
{NAEO) ;

- fixer les symboles des dangers, les indicalions relatives
aux dangers el les phrases types relatives & la nature des
risques et aux conseils de prudence pour la protection de
I’homme, des animaux et de l'environnement A faire figurer sur
I'embaliage (conlencurs) ;

— définir les mesures adéguates en soins d'urgence ainsi que
les mesures appropriées concemant le diagnostic correct et les
trailements thérapeutiques en cas d’empoisonnement chez
I'homme,

~ permeltre une évaluation concernaint la nature ¢t Vampleur
des risques pour homme, les animaux (espéces normalement
nourries et élevées ou consommées par 'homme) el des risques
pour d’autres especes de vertébrés non ciblés.

ii} 1 est nécessaire d'cxaminer et de relater tous les effels
néfastes possibles découverts au cours des études toxicolo-
giques de toutine (v compris les effets sur les organes el cer-
tains systemes délerminés, tels que l'immunotoxicité et la neu-
rotoxicité) et d'entreprendre el de relater les études
supplémentaires qui peuvent &tre nécessaires pour analyser le
mécanisme probable en cause, de fixer des NOAEL (niveaux
sans ef{el néfasle observable), et d’estimer |'importance de ces
cffets, Toutes les données biologiques et informations dispo-
nibles pertinentes pour |'évaluation du profil toxicologique de
la substance testée doivent &tre relatées.

iii} Compte tenu de I'influence que peuvenl avoir les impu-
relés sur le comporiement toxicologique, il est essentiel que
pour toute étude proposée soil fournie une description délailléc
(spécification) du matériel uulisé, mentonné & la section |,
point 1. Les essais doivent &re effectués avec la substance
active de ladile spécification, qui sera utilisée pour la fabrica-
tion des préparations 3 autoriser, saufl si une substance marguéc
radioactivement esl exigéc ou aulorisée.

iv) Si des éludes sonl effectudées avec unc substance active
produite dans le laboratoire ou dans un systéme de production
d'usine pilote, les études doivent &tre répélées avec la subs-
tance active telle qu'clle est fabriquée, sauf s'il peut &tre
prouvé que la substance d’essai utilisée est fondamentalement
lIa méme, aux fins d'essai et d’évaluation de la toxicité. En cas
d’incertitude, des études appropriées permettant de faire la liai-
son doivent étre présentées pour permettre d’arréter unc déci-
ston quanl a Péventuelle nécessité de répéler les études.

v} Dans le cas d"études dans lesquelles le dosage s’étend sur
une période, le dosage doit étre fait de préférence avec un seul
lot de substance active, si la stabilité le permet.

vi) Pour toutes les études, la dose réelle employée, exprimée
en milligrammes par kilogramme de poids corporel, ainsi gue
dans d’autres unités appropriées, doit &tre relatée. Si la dose est
intégrée dans I'alimentation, le composé 4 tester doit étre distri-
bué uniformément dans la ration.

vii) Si, par suile du métabolisme ou d’autres processus se
produisant dans ou sur les végétaux traités, ou, par suite de la
transformation de produits traités, le résidu final (auquel les
consommateurs ou les travailleurs visées a I'annexe II, point
7.2.3 sont exposés) contienl une substance qui n'est pas la
substance active propremenl dite el gui n’est pas identifiée
comme un mélabolite chez les mammiféres, 11 est nécessaire
d’effectuer des éludes de toxicité sur ces composants du résidu
(inal sauf 5’il peutl étre démontré que I'exposition du consom-
mateur ou du tavailleur a ces subslances ne présente pas un
risque important pour la santé. Des études de toxicocinéligue et
de métabolisme se rapportant aux métabolites et aux produils
calaboliques ne doivenl étre effectuées que si la toxicité du
métabolite ne peut pas étre dédwite des résultats disponibles se
rapportant 4 la substance active.

viii} Le mode d'administration de la substance d'essai
dépend dles principaux types d'exposition. Si I'exposilion cst
esenticllement une exposition & la phase gazeuse, il peul étre
préférable de réaliser des études par voie inhalatoire au lieu
d’études par veie orale.

5.1, Etudes de Uabsorption, de la distribution, de I'excrétion
et du métabolisme chez les mammiféres

11 est possible que les seules données vequises & cet cffet soient
des données trés limitées, décrites ci-dessous, et portant sur une
seule espéce d'essai (normalement le rat), Ces données peuvent
fournir des infonmations utiles pour la conception et I'interprétation
des essais de toxicité ultérieurs. Cependant, il convient de se rappe-
ler que les informations relatives aux différences entre les espéces
peuvent élre délerminantes pour I'extrapolation 3 I’'homme des don-
nées relatives a I'animal, et les informations sur la pénétration cula-
née, I"absorption, la distribution, I'excrétion el le métabolisme
devraient 8tre utiles pour 1"évaluation du risque pour 1’opérateur. 11
est impossible de préciser les exigences délaillées concemant les
informations dans tous les domaines élant donné que les exigences
précises dépendent des résullats obtenus pour chaque substance
d’essai particuliere.

But dcs casais :

Les essais doivent fournir des données suffisanies pour permettre :

- une évaluation du taux et de P'importance de 1'absorption ;

— une évaluation de la distribution dans les tissus ct du taux ainsi
gue de I'importance de I'excrétion de la substance a tesler et
des métabolites importants ;

— l'identification des métaboliles et du schéma métabolique.

H convient aussi de rechercher 'effet de la dose sur ces para-
métres €1 de déterminer si les résultats sont différents aprés I’admgi-
nistration d'unc dose unique ou de doses répélées.

Situations dans lesquelles les essais sont requis :

Une élude toxicocinéique 4 dose unique sur des rats (voic d'ad-
ministration orale) pour au meins deux concentrations ainsi qu’une
élude toxicocinétique & doses répétées, 4 unc scule conceniration,
sur des rats (voie d’administration orale) doivent étre réalisées et
relatées. 11 peut étre nécessaire, dans certains cas, de procéder 2 des
études complémentaires sur une autre espéce (par exemple la chévre
ou le poulet).

Ligne directricc pour 1'essai :

Dircctive 88/302/CEE de la Commission du I8 novembre 1987
portant neuvidme adaptation au progrés lechnique de la directive
67/54B/CEE du Conscil concemant le rapprochement des disposi-
tions législatives, réglementaircs el administratives relatives a Ia
classification, I'emballage et ['étiquetage des substances dange-
reuscs, partie B, Toxicocinéligue.

5.2. Toxicilé aigué

Les études, données et informations i fournir el & évaluer doivent
étre suffisantes pour permettre de déceler les effets d’une exposition
unique A la substance active el en particulier d’élablir ou d’indi-
quer

— la toxicité de la substance active :

— I'évolution au cours du temps el les caractéristiques des elfets
avec des détails cxhaustils sur Jes modifications comporte-
menlales et les évenluclles constatations macro-pathologiques i
I'inspection post mortem :
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— si possible, le mode d’actien toxique ;

— le danger relatif lié A diverses voies d'exposition.

Si I'accent doil étre mis sur I'cstimation des degrés de toxicilé en
cause, les informations oblenues doivent aussi permetire de classifier
la substance aclive conformément a la directive 67/548/CEE du
Conseil. Les informations obtenues price a un essai de toxicité
aigué revétent une importance particuliére pour I'évaluation des dan-
gers potentiels en cas d’accidenl.

5.2.1. Toxicité orale.

Situations dans lesquelles 'essai est requis.

La toxicité orale aigué de la substance active doil toujours
ttre relatée.

Ligne directrice pour I'essai :

L'essai doil étre effectué conformément 2 V'annexe de la
directive 92/69/CEE de la Commission du 31 juillet 1992 por-
lant dix-sepli¢ine adaptation au progrés technique de la direc-
tive 67/548/CEE du Conseil concernanl le rapprochement des
dispositions législatives, réglementaires et administratives rela-
tives a la classification, I'cinballage et 1'étiquetage des subs-
tances dangereuses, méthode B 1 ou B 1 his.

5.2.2. Toxicité dermale.

Situations dans lesquelles 1'essai cst requis :

La toxicité dermale aigug de a substance active doit Lloujours
étre relatée.

Ligne directrice pour I'essai :

Les effets locaux et systémiques doivent &ire analysés.
L’essai doit étre effectué conformément i la directive 92/69/
CEE. méthede B 3.

5.2.3. Toxicité inhalatoire.

Situations dans lesquelles 1'essai est requis.

La toxicité par inhalation de la substance active doil ére
relatée si cette demiére :

— est un gaz, notarnment liguéfié ;

- doil étre ulilisée comme lumigant ;

- doit étre incorporée dans une préparation fumigéne, un
aérosol ou produisant de la vapeur ;

— doit &tre utilisée a I'aide d'un équipement de nébulisalion ;

— a une pression de vapeur > | x 107 Pa et doil &tre incor-
porée dans des préparations a utiliser dans des espaces clos fels
que des magasins ou des serres;

— doil &ure incorporée dans des préparations poudreuses
contenant une proportion stgnificative de particules d’un dia-
métre << 50 um (> | p. 100 sur la base du poids) ;

- doil &ire incorporée dans des préparations i appliquer
selon un procédé produisant une proportion significative de par-
ticules ou de gouttelettes d'un diamétre <2 50 am (> | p. 100
sur la base du poids).

Ligne direcuice pour 1'essai ;

L'essal doit étre effectué conformément a la directive 92/69/
CEE, méthode B 2.

5.2.4. Trritation de la peaw.

But de I'essai :

L’essai doit permetire de mettre en évidence le pouvoir irri-
tant pour la peau de la substance active, vy compris la réversibi-
lité¢ éventuelle des effels observés.

Situations dans lesquelles I'essai est requis

Le pouvoir imritant pour la peau de la substance active doit
étre déterminé sauf si, comme il est indiqué dans la ligne direc-
trice pour l'essai, il est probable que des effets graves sur la
peau peuvent se produire ou que ces effets peuvenl étre exclus.

Ligne directrice pour 1'essai :

L'essai relatif 4 Firritation aigug de la peau doit étre effectud
conformément a la directive 92/69/CEE, méthode B 4.

5.2.5. Iritation des yeux.

Butl de ’essai:

L’essai doil permettre de mettre en évidence le pouveir irri-
lant pour les yeux de la substance active, y compris la réversi-
bilité potentielle des effets observés.

Silvations dans lesquelles I'essai est requis

L'essai relatif & Iimitation pour les yeux deit 8tre effectué
sauf si, comme il est indiqué dans la ligne directrice pour
I'essai, il est probable que des effets graves sur les yeux
peuvent se produire.

Ligne directrice pour I'essai :
Lirritation aigué des yeux doil 8tre déterminée conformé-
ment a la direclive 92/69/CEE, méthode B 5.

5.2.6. Sensibilisation de la peau,

But de I'essai :

L’essai doit fournir des données suffisantes pour permettre
une évaluation de la capacité de la substance active de provo-
guer des réactions de sensibilisation de la peau.

Situations dans lesquelles I'essai est requis :

L’essai doit étre réalisé en toute circonstance sauf si la subs-
tance cst un sensibilisant connu.

Ligne dircelrice pour I'essai :

L’essai doit &tre réalisé conformément a la directive 92/69/
CEE, méthode B 6.

53, Toxicité & court terme

Les études de toxicilé i court terme doivent étre congues pour
fournir des informations sur la quantité de substance aclive pouvant
étre tolérée sans provoquer d'effets toxiques dans les conditions de
I'éude. De telles études fournissent des données utiles sur les
risques encourus par des persounes manipulant el utilisant des pré-
parations contenant la substance active. En particulier, les études a
court terme deonnent un aper¢u délerminant des effets cumulés pos-
sibles de la substance active et des risques encourus par les travail-
leurs exposés de fagon intensive. En outre, les études A court terme
donnent des informations utiles pour la conception des études de
toxicité chronique.

Les €tudes, données et informations & foumnir et 4 évaluer doivent
étre suffisanies pour permettre de déceler les effets découlant d'une
exposition répéiée A la substance active, et, en outre, d'élablir ou
d'indiquer notamment :

— la relation entre la dosc et les effels néfasles ;

— la toxicité de la substance active, y compris, si possible, le

NOAEL ;

— les organes cibles, si pertinent ;

— I'évolution au cours du temps el les caractéristiques de 1'empoi-
sonnement avec des détails exhaustifs sur les modifications
comportementales et les éventuelles constatations macropatho-
logiques & I'inspection post mortem ;

— les effets toxiques particuliers ct les changements pathologiques
produits ;

— le cas échéant, la persistance et la réversibilité de certains effels
loxiques observés, 4 la suite d'une interruption d'administra-
tion ;

— si possible, Je mode d’action loxique ;

— le danger relatif lié a diverses voies d’exposition.

5.3.1 Etude dc 28 jours par voie orale.

Sitations dans lesquelles 1'essai est requis :

Bien qu'il ne soit pas obligatoire d’effectuer des études 2
court terme de 28 jours, celles-ci peuvent &re utiles A titre
d'essais d’orientation. $’ils sonl effectués, il convient de les
relater, élant donné que leurs résultats pourraient avoir une
valeur particuliére pour 1'identification des réactions d’adapta-
tion qui peuvenl ttre masquées dans des études de loxicité
chronique.

Ligne directrice pour 1'cssai :

L'essai doil élre réalisé conformément i la directive 92/69/
CEE., méthode B 7.

5.3.2. Blude de 90 jours par voic orale.

Situations dans lesquelles Vessai est requis

La toxicilé orale 3 courl terme (90 jours) de la substance
aclive pour le rat et le chien doil 8tre relatée en toute cir-
constance. S'il s'avere que le chien est beaucoup plus sensible
el si les données oblenues peuvent présenter un intérél en vue
de T'extrapolation des résultats oblenus 3 'homme, unc étude
de toxicité de 12 mois sur les chiens doit &tre effectuée et rela-
ée.

Lignes directrices pour |’essai :

Dhrective 88/302/CEE, partie B, essai de toxicité orale sub-
chronique.

5.3.3. Autres voies.

Situations dans lesquelles 1'essai est requis :

Des études supplémentaires sur la toxicité par voie cutanée
peuvent éire wtiles pour I'évaluation de 'exposition de 'opéra-
leur.

Pour les substances volatiles (pression de vapeur > 10 pas-
cal), un jugement d’expert sera requis afin de décider si les
éludes a courl terme doivent &tre réalisées par voie orale ou
inhalatoire.

Lignes dircctrices pour 1'essai :

- ¢tude de toxicité dermique de 28 jours : directive 92/69/
CEE, méthode B9 ;
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- éude de toxicité dermique de 90 jours : directive 88/302/
CEE, parue B, étude de toxicité dermique subchronique.

- étude dc toxicité de 2B jours par inhalation : directive 92/
69/CEE, méthode BB ;

- élude de toxicité de 90 jours par inhalation ; directive 88/
302/CEE, partie B, étude de loxicilté subchrenique par inhala-
ton.

54, Essais de génotoxicité

But de Iessai,

Ces éludes présenlent un intérél pour :

— la prédiction du pouvoir génotoxique ;

- P'identification précoce des cancérogénes génotoxiques ;

— I'explication du mécanisme d’action de cerlains cancérogénes.

Pour éviler toute réponse gui serait le résullat d'artefacts du sys-
léme d'essai, il faut éviter d'utiliser des doses excessivement
toxigues dans les essais de mutagenése in vitro ou in vive. Cette
procédure doit &tre considérée comme une orientation générale. 11
importe d'adopter une attitude souple, les autres tesls a réaliser
devant étre fonction de I'interprétation des résultats A chaque étape.
5.4.1. Bludes in vitro.

Situations dans lesquelles les essais sonl requis :

Des essais de mutagenése in vitro (essai bactérien relatifl a la
mulatiom génique, essai de clastogénicité dans des cellules de
mammiféres el essai de mutation génique dans des cellules de
mammiféres) doivent oujours étre réalisés.

Lignes directrices pour les essais,

Des exemples d'essais acceptables sont notamment les sui-
vanls :

~ directive 92/69/CEE, méthode B 14, essai de mutation
reverse sur Salmonclla typhimurium ;

- directive 92/69/CEE, méthode B 10, cssai de cylogéné-
tique in vitro sur mammifére ;

- directive 88/302/CEE, partic B, cellules de mammifére in
vitro, essal de mutation génigue.

5.4.2. Etudes in vifro sur cellules somatiques.

Situations dans lesquelles les essais sont requis :

St tous les résultats des études ir vifro sonl négatifs, d’autres
tests devront étre réalisés en temant compte d'autres informa-
tions pertinentes disponibles (y compris des données loxico-
cinétigues, toxicodynamiques, physicochimiques et données sur
des substances analogues). Ces éludes pourraicnt tre une étude
in vive ou unc éwde iz virre avec un systéme métabolique dif-
férent de celui ou ceux utilisés auparavant.

Si I'essai cytogénélique in vitre est positif, il faut effectuer
un essai in vive sur des cellules somaliques (analyse de méta-
phases des cellules de Ja moelle osseuse de rongeur ou essai du
micronoyau chez les rongeurs).

Si T'un ou Pautre des essais de mutation génique in vitro est
positif, il faut effectuer un essai in vive afin d'analyser la syn-
thése non programmée d’ ADN ou un « spot test » chez la sou-
ns.

Lignes directrices pour les essais :

Des exemples de lignes directrices acceptables pour les
essais sont les suivanls :

- directive 92/69/CEE, méthode B 12, test du micronovau ;

- directive 88/302/CEE, partic B, « spot (csl » chez la sou-
ris ;

- direclive 92/69/CEE, méthode B L1, essai de cytogéné-
lique in vive sur la moelle osseuse de mammifére, analyse
chromosomigue.

54.3. Eludes in vive sur cellules perminales.

Situations dans lesquelles les essais sont requis

Si I'un quelconque des résultats des essais cffectuds in vitro
sur cellules somatiques est positif, la réalisation d’un cssai in
vive permellant de déterminer les effets sur les cellules germi-
nales peut étre justifiée. La nécessilé ' effectuer ces essais doit
étre examinée au cas par cas comple lenu des informalions
concemant la woxicocinétique, 'utilisation et I'exposition pro-
bable. Des essais appropriés devront permettre d’examiner I'in-
teraction avec I'ADN (lcls que I"essai de I€talité dominante), de
déterminer la possibilité de développer d'effets héréditaires e si
possible de les estimer guantitativement. Il est reconnu que,
élant donné leur complexité, 'utilisation détudes quantitatives
supposerait une justification solidement fondée.

5.5. Toxicité & long terme et cancérogendse

Buts de ['essai.

Les études & tong terme effectuées et relatées, prises en comple
avec d'autres données et informations importantes concemant la
substance active, doivent étre suffisantes pour permetire de déceler
les effets résultant d’expositions répétées 4 la substance active et
¢tre suffisantes notamment pour :

— identifier les effets néfastes résullant de I'exposition i la sub-

slance active ;

— identifier les organes cibles, si pertinents ;

— élablir la relation dose-réponse ;

— identifier les changements dans les signes ¢l les manifestations

de Loxicité observés ;

— fixer le NOAEL.

De méme, les études de cancérogendse considérées avec d'autres
données el informations pertinentes sur la substance active doivent
étre suffisantes pour permeltre d’évaluer les dangers pour I'homme
ayant subt des expositions répétées 4 la substance active, et en parti-
culier dotvent élre suffisanles :

— pour identifier les effets cancérogénes résultant de I'exposition

2 la subslance active

— déterminer les espéces ct la spécificilé organique des tumeurs

induiles ;

— ¢tablir la relation dose-réponse ;

— pour les cancérogénes non génotoxiques, identifier la dose

maximale sans effet néfaste (dose seuil).

Situations dans lesquelles 'essai est requis :

La toxicité 3 long terme et la cancérogengse de toute substance
active doivent étre déterminées. S5i, dans des situations excep-
tionnelles, il est déclaré que de tels cssais ne sont pas nécessaires,
ces déclarations doivenl &lre pleinement justifiées, par exemple
lorsque des données toxicocinétiques prouvent que 1’ absorption de la
substance active ne se fait pas dans le tractus digesuf, par la peau
ou ¢ syléme respiratoire.

Conditions d'essai :

Une éude de toxicité 3 long terme et une étude de cancérogenése
par voic orale {deux ans) relative A la substance aclive doivent étre
effectuées sur le rat; ces éludes peuvent &tre combinées.

Une élude de cancérogendse de la substance active doil aussi étre
effectuée sur la souris.

Si un mécanisme de cancérogendse non génotoXigue est supposé,
un dossicr bien argumenté, étayé de données expérimentales per-
linentes, y compris celles nécessaires pour expliquer les mécanismes
éventucllement en cause, doit étre fourni.

Si les points de référence types pour les réaclions au traitement
sont des données provenant de contrdles simultanés, des données de
contriles historiques peuvent étre uliles dans I'interprétation de cer-
taines études de cancérogenése. Si elles sont présentées, les données
de contrdle historiques devraient conceruer la méme espéce el la
méme souche d'animaux maintenus dans des conditions similaires,

ct provenir d'études failes 2 la méme époque. Les informalions sur
les données de contrdle historiques fournies doivent comprendre :

— lidentification de Pespéce el de la souche, le nom du foumis-
seur el I'identification de la colonie spécifique si le fournissenr
est implanté dans plusieurs siles géographiques |

- le nom du laboratoire et les dates auxquelles I'élude a été réali-
sée ;

— la description des condilions générales dans lesquelles les ani-
maux ont éé maintcnus, y compris le type ou la marque de la
ration alimentaire et, si possible, les quantités consommécs ;

— 1"ige approximatif, exprimé en jours, des animaux témoins au
début de I'élude el A Ja date de sacrifice des animaux ou de
leur mort ;

— la descripion du schéma de mortalité du groupe 1émoin
constalé pendant ou & la fin de 1'élude ct d'autres observations
pertinentes (par exemple, matadies, infections) ;

— le nom du laboratoire et des experls scientifiques chargés de la
réalisation de 1'étude et de la collecte et de I'interprétation des
données pathologiques relatives A I'étude ;

— une déclaration relative 4 la nature des tumeurs qui peuvent
avoir été combinées pour produire une quelconque des données
d’incidence.

Les doses cxpérimeniées, y compris la dose la plus élevée,
doivent étre séleclionnées sur la basc des résultats d’essais 4 court
lerme et, si clles sont disponibles, A la date de programmation des
€tudes considérées sur la base des données de métabolisme ¢t de la
loxicocinélique. La dose la plus élevée appliquée dans |'éude de la
cancérogénicité devrail produire des signes de loxicité minimale,
lelle qu'une légére atténvation du gain de poids corporel (moins de
10 p. 100), sans provoquer de nécrose tissulaire ou de saluration
métabolique ni d'altération substantielle de la durée de vie normale
due a des effets autres que des tumeurs. Si ’étude de toxicité 3 long
lerme est cffectuée séparément, la dose la plus élevée devrait pro-
duire des signes évidents de toxicité sans provoquer une Jélalité
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cxcessive. Des doses plus élevées, produisanl une toxicité excessive,
ne sont pas considérées comme pertinentes pour les évalualions 3
effectuer.

Dans la collecte des données et la compilation des rapports, I'in-
cidence des lumeurs bénignes ct celle des tumewrs malignes ne
doivent pas &tre combinées, sauf s’ exisle une preuve évidente que
les tumeurs bénignes se transforment en tumeurs malignes avec le
temps. De méme, des tumeurs dissemblables, non associées,
bénignes ou malignes, apparaissant dans lc méme organe, ne doivent
pas étre combinées pour 1’élablissement des rapports. Pour prévenic
toute confusion, une terminologie telle que celle misc au point par
I’ American Society of Toxicologic Pathologists (1) ou le Hannover
Tumour Registry (REN1) devrait étre ulilisée dans la nomenclature
et I'élablissement des rapports concemant les tumeurs. Le systéme
utilisé doit étre identilié.

Il esl d’une importance capitale que le matériel biologique retenu
pour I'examen histopathologique comprenne du matériel sélectionné
pour donner d'autres infonnations sur les lésions constatées au cours
de I'examen macropathologique. Si elles conviewnent pour élucider
le mécanisme d’action et si elles sont disponibles, des lechniques
histologiques spécifiques (coloration), des techniques histochimiques
et des examens au microscope électronique doivent élre effectués el
relatés,

Ligne directrice pour le lest:
Les éludes doivent &tre eflectuées conformément a la direclive 88/
302/CEE, partie B, étude de la toxicité chronique, étude de la cancé-

rogénése ou €tude combinée de toxicité chronique et de cancérogé-
nése.

5.6. Test de reproduction

Les cffets néfastes pour la reproduction sont de deux types :

— troubles de la fertilité mile ou femelle ;

— effels sur le développement normal de la descendance (toxicité
du développement).

Les effets possibles sur les aspects physiologiques de la reproduc-
lion tant chez les miles que chez les femelles ainsi que les effets
éventuels sur le développement prénalal ct postnatal doivent étre
recherchés et relatés. Si, dans des situations exceptionnelles, ces
essais sont déclarés superflus, cette affiomation doit &tre entiérement
justifide.

Si les points de référence lypes pour lcs réponses au Lrailerment
sont des données provenant de contrdles simultanés, des données de
controles historiques peuvent étre utiles dans I'interprétation de cer-
taines éludes de reproduction particuliéres. Si elles sonl présentées,
les données de contréle hisleriques devraient concemer la méme
espdce el la méme souche d’animaux, maintenus dans des conditions
similaires, et devraient provenir d'éludes lailes 2 la méme époque.
Les informations concernant les données de contrdle historiques
deivent compmter :

— lidentification de I'espéce et de la souche, le nom du fournis-
seur el I'identification de la colonie spécifique si le foumisseur
est implanté dans plusieurs sites géographigues ;

- le nom du laboratoire et les dates auxquelles I'étude a été réali-
sée ;

— la description des conditions générales dans lesquetles les ani-
maux onl é1¢ maintenus, v compris le type ou la marque de la
ralion alimentaire et, s1 possible, les quantités consommées ;

— I'dge approximalil, exprimé en jours. dcs animaux lémoins au
début de I'étude et & la date de sacrifice des animaux ou de
leur mort ;

— la description du schéma de mortalité du groupe témoin
constaté pendant ou & la fin de I'étude et d’autres observations
pertinentes (par cxemple, maladies, infections) ;

— le nom du laboratoire et des experts scientifiques chargés de la
réalisation de I'éude et de la collecte et de Iinterprélation de
données loxicologiques relatives i 1'étude.

5.6.1. Ewdes sur plusieurs générations.
But de 1'essai :

Les études rclatées, comsidérées avec d’autres données et
informations importantes sur la substance active, doivent étre
suffisantes pour permettre de déceler les effets pour la tepro-
duction découlant d’une expaosition répétée A la substance active
et doivenl notamment étre sufiisantes pour :

- identificr les effets direcls el indirecis sur la reproduction
d’une exposition 4 la subslance active ;

— identificr le taux d’accroissement des effets toxiques glo-
baux (constatés lors des essais de toxiciié chronique el & court
terme) ;

— fixer la relation dose-réponse ;

— identifier les changements dans les signes ct manilesta-
tions de toxicité observés ;

- fixer le NOAEL.

Situations dans lesquclles 'essai est requis

Une élude de reproduction sur deux générations chez les rats
doit toujours Etre relatée.

Ligne directrice pour 'essai ;

Les essais doivent étre effectués conformément 3 la directive
88/302/CEE, partie B. test de reproduction sur deux généra-
tions. En outre les poids des organes de reproduction doit ére
relaté.

Eludes supplémentaires :

Pour obtenir une meilleure interprétation des effets sur la
reproduction et dans la mesure ol cette information n’est pas
encore disponible, il pourrait étre utile de procéder & des études
supplémentaires afin de relater les informations sur les points
suivants :

— études séparées pour les méles et les femelles ;

- études en trois étapes (« segment ») ;

- test de létalité dominante pour la fertilité maéle ;

- accouplements croisés de miles wraités avec des femelles
non traitées et vice-versa ;

— cffet sur la spermatogénese ;

- cffets sur I'ovogenése ;

- motilité, mobilité et morphologie des spermatozoides ;
- étude de I'activilé hormonale.

Etudes de développement,

But des essais :

562

Les éwdes refalées considérées en méme temps que d'autres
données et informations pertinentes sur la substance active
doivent éure suffisantes pour permeltre d'évaluer les effets sur
le développement de I'embryon et du feetus, 2 la suite d’exposi-
tions répétées A la substance active et doivent notamment &tre
suffisantles pour :

— identifier les effets directs el indirects sur le dévclopement
dc I'embryon el du feetus & la suite d'une exposition & la subs-
tance active ;

— idenlifier toute toxicité chez la mere ;

— ¢établir la relation entre les réponses observées et 1a dose
tant chez la femelle que dans sa descendance ;

- identifier les changements de signes et de manifestations
de toxicilé observés

— fixer le NOAEL.

Par ailleurs, les essais donneront des informations supplé-
menlaires sur oule aggravation des effets toxiques globaux
chez les animaux gravides.

Situations dans lesquelles I'essai est requis.

Les essais doivent toujours étre ellectués.

Conditions d'essai:

La toxicité pour le développement doit étre déterminée chez
le rat et chez le lapin aprés une exposition par voie orale, Noter
séparément les malformations et les altérations. Un glossaire
terminologique et les principes de diagnostic doivenl éire don-
nés dans le rapport pour loutes les malformations et altérations.

Ligne direcirice pour les essais :

Les essais doivenl étre effectués conformément a la directive
88/302/CEE, partie B, étude de téralogénicité.

5.7, Etudes de neurotoxicité refardée

Bul de l'essai :

L'essai doil fournir des données suffisantes pour examiner si [a
substance active pourrail provoquer une neurotoxicité différée apres
eXposition aigug.

Situations dans lesquelles les essais sont requis :

Ces études doivent étre effectuées pour les substances de structure
analogue ou apparentée 2 la structure de celles susceptibles d’induire
une neurotoxicité retardée comme les organophosphates.

Lipne directrice pour les essais :

Les essais doivent élre effectués conformément & la ligne direc-
trice 418 de 'O.C.DE.

5.8. Aufres études toxicologiques

58.1. Etudes de toxicité des métabolites visés au point vii de I'in-
troduction.
Les études complémentaires concernant des substances autres
quc la substance aclive ne sont pas requises de fagon routiniére.
Les décisions relatives i la nécessité d’effectuer des études
complémentaires doivenl &lre prises cas par cas.
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58.2. Emdes complémentaires sur la substance active.

Dans certains cas, il peut é&re nécessaire d’effeciuer des
études complémentaires pour clarifier certains cffets observés.
Ces études powrraienl comprendre :

- des études sur I’absorption, la distribution, ’excrétion et le
mélabolisme ;

- des études sur le potentiel neurotoxique ;

— des études sur le potentiel immunotoxicologique ;

- des €tudes par d’autres voies d’administration.

Les décisions relatives 4 la nécessité deffectuer des études
complémentaires doivenl étre prises cas par cas, comple tenu
des résultats des études loxicologiques et de métabolisme exis-
tants et des types d’exposition les plus importants.

Les études requises peuvent &lre congues sur une base indivi-
duelle, compte lenu des paramétres spéciliques 3 examiner ct
des objectils a atieindre.

5.9. Données médicales

Si elles sont disponibles, et sans préjudice des dispositions de
I'article 5 de la directive 80/1107/CEE du Conseil du 27 novembre
1980 concernant la protection des travailleurs contre les risques liés
2 une exposition 3 des agents chimiques, physiques el biologigues
pendant le travail, les donnédes et informations pratiques importantes
pour la reconnaissance des symptdmes d'empoisonnement et sur
I'efficacité des premiers soins el mesures thérapeutiques doivent étre
présentées. Des références plus spécifiques concernanl I'élude sur
animaux de la pharmacologie relative aux antidoles ou i la sécurité
doivent étre fournies. S’il y a lieu, 1'efficacité d’antidotes potentiels
a l'empoisonnement doil étre étudiée ct relatée.

Les données et informations importanles pour les effets de I'expo-
sition de 'homme, si elles sont disponibles et onl la qualilé néces-
saire, ont une valeur particulizre parce que confirmant le bien-fondé
des extrapolations faites et des conclusions rclalives aux organes
cibles, aux relations doses-réponses el a la réversibilité des effets
toxiques. De telles données peuvent &tre obtenues aprés une exposi-
tien accidentelle ou professionnelle.

5.9.1. Surveillance médicale du personnel de I'usine de production,

Des rappons relatifs aux programmes de surveillance de la

santé du personnel, étayés d&informations détaillées sur la

conception du programme, I’exposition 4 la substance actlive ct

I'exposition & d autres produils chimiques, doivent étre présen-

1és. De tels rapports doivent, si possible. comprendre des don-

nées perlinentes du point de vue mécanisme d’action de la

substance active, Ces rapports doivent éventuellement compor-

ler si elles sont disponibles des données relatives aux personnes

exposées dans les usines de production ou aprés application de

la substance active (par exemple dans des essais d’efficacité).

Les informations disponibles sur la sensibilisation, y compris

la réponse allergique des travailleurs ct autres personmes expo-

sées a la substance active doivent étre fournies ¢l comporter, le

cas ¢chéant, des informations relatives 2 loule incidence

d’hypersensibilité. Les informations fournies doivent comporter

des détails sur la fréquence, le niveau et la durée de I'exposi-

tion, les symptémes observés et aulres informations cliniques
pertinentes.

3.9.2. Observation directe, par exemple cas clinique el cas d’empoi-
sonnement.

Les rapports disponibles provenant de sources bibliogra-
phiques publiques, concernant des cas cliniques el des cas
d’empoisonnement doivent, s'ils sont empruntés i des revues
autorisées ou & des rapports officiels, &tre présentés avec les
rapports de loutes les éludes de suivi entreprises. Ces rapports
doivent comporter des descriptions exhaustives de Ia nature, du
degré et de la durée de I'exposition ainsi que les sympldmes
cliniques observés, les dispositions relatives aux premiers soins
et mesures thérapeutiques appliqués ainsi que les données
mesurées ¢l les observations faites. Un résumé ou des informa-
tions succinctes sont sans intérél.

Si elle est étayée de précisions suffisantes, unc telle docu-
mentation peul présenter unc valeur particulidre pour confirmer
la validité des extrapolations a4 I'homme i partir de données
relatives a I’animal et pour identifier des effets néfastes impré-
vus particuliers & "homme.

5.9.3. Observations sur 'exposition de la population en général et,
le cas échéant, études épidémiologiques.

Lorsqu’elles existent et qu'elles sont étayées par des données
sur tes deprés el la durée d’exposition, et réalisées conformé-
ment 4 des normes (2) reconnues, des études épidémiologiques
présentent un intérét particulier et doivent &tre soumises,

5.9.4, Diagnostic de I'empoisonnement {détermination de la subs-

tance active, de métabolites}), signes spécifigues d’empoisonne-
ment, tlests cliniques.

Une description détaillée des signes et symptomes cliniques
d’empoisennement, y compris les signes et symplomes pré-
coces ainsi que les détails complets des tests cliniques uliles
pour des fins diagnostiques, doit, le cas échéant, élre fournie el
comporter des informations détaillées sur I’évolution ae cours
du lemps concernant 1'ingestion, I'exposition cutanée ou !'in-
halation dc diverses quantités de la substance active.

5.9.5. Traitement propos¢: premiers soins, antidoles, trailement
médical.

Les premiers soins 4 appliquer en cas d’empoisonncment
(récl ou supposé) et en cas de contamination des yeux doivenl
étre prévus.

Les traitements thérapeutiques a4 appliquer en cas d’empoi-
sonnement ou de conlaminalion des yeux, y compris, éven-
tucllement, I'utilisavon d’antidote, doivent faire 'objet d’une
description détaillée. Les informations fondées sur Pexpérience
pratique, éventuecllement disponible, et, dans d’autres cas, sur
des considérations théoriques, telles que I'efficacité de traite-
ments thérapeutiques de remplacement, doivent &tre fournics le
cas échéant. Les conire-indications hiées a certains traitements,
particuligrement ceux louchant les « problemes médicaux géné-
raux » et les conditions doivent étre décriles.

5.9.6. Eflets prévisibles d’un empoisonnement.

S'ils sonl connus, les effets prévisibles d'un empoisonnement
el la durée de ceux-ci doivent étre décrils et comprendre :

— I'impact du type, du niveau et de la durée de ’exposition
ou de l'ingestion ;

— les laps de tcmps variables cntre l'exposilion ou I'inges-
tion el le commencement du traitement.

5.10. Résumdc de la toxicologie chez les mammifércs
et évaluation globale

Un résumé de loutes ies données et informations [oumies en
application des points 5.1 3 5.10 doit &tre présenté et doit comporter
une évaluation détaillée et critique desdites données sur la base de
critéres et de lignes directrices pertinentes concernant 1’évaluation ¢t
la prise de décision, compte tenu particulitrement des risques poten-
tiels ou effectifs pour I'homme el les animaux ainsi que de
I'ampleur, de la qualité el de la fiabilité de la base de données.

Le cas échéant, compte tenu du profil analytique des lots de la
substance active (point 1.11} et de toules €tudes complémentaires
effectuées {point 51v), la pertinence des données proposées pour
I'évaluation du profil toxicologique de la substance fabriquée doit
étre étayée.

A partir d'une évaluation de la base de données ainsi que des cri-
téres et lignes directrices pertinents pour la décision, des justifica-
tions doivent ére données pour les NOAEL proposés pour chague
étude pertinente.

Sur la base de ces données, des propesitions fondées scientifique-
ment, relatives a la fixation d’une DJA, ’'un NAEQO (de NAEQ)
concenant la substance active, doivent étre présentées.

ANNEXE II

1. Identité du produit phytopharmaceutique

Les informations [ournies, considérées avec celles concernant la
(les) substance(s) active(s), doivent &re suffisantes pour permettre
d’identifier précisément les préparations et de tes définir quant 3
leur spécification et nature. Les informations et données mention-
nées, sauf spécification conlraire, sonl nécessaires pour tous les pro-
duits phytosaniiatres.

1.1, Demandenr (nom, adresse, efc.)

Le nom et I'adresse du demandeur (adresse permanente dans la
Communauté) doivent &tre donnés, loul comme le nom, la qualité,
les numéros de téléphone el de élécopieur de la personne & contac-
ter.

Si, en outre, le demandeur dispose d'un bureau, d’un agent ou
d’un représentant dans PEtal membre dans lequel 1'autorisation est
demandée, le nom et I'adresse du bureau, de I'agent ou du représen-
tant local doivent étre fournis avec le nom, la qualilé, les numéros
de téléphone el de télécopicur de la personne a conlacter.

1.2, Fabricant du produit phytopharmaceutigue ot de la (des) subs-
tance(s) active(s} {nom, adresse, etc.), y compris U'emplacement
des installations

Le nom ct I'adresse du fabricant de la préparation et de chaque
substance aclive contenue dans la préparation doivemt 8tre fournis
tout comme le nom et 'adresse de chague installation dans laquelle
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la préparation el la subsiance aclive sont préparées. Un point de
confact (dc préférence un poinl de contact central avec nom, numé-
ros de téléphone et de 1€lécopie) dost éure prévu dans chague cas.

Si la substance aclive provient d’un fabricant pour lcquel les don-
nées visées a4 l'annexe [ n'ont pas été foumies auparavant, il
convient de préciser la pureté et de fournir les informations détail-
lées requises 4 'annexc [ concernant les impuretés.

1.3. Nom commercial ou nom commercial proposé e, le cas
échidant, le numéro de code de développement aitribué au fubri-
cant pour la préparation

Tous les noms commerciaux, anciens el courants, NOmMs comner-
ciaux proposés el numéros de code de développement de la prépara-
tion ainsi que les noms et numéros courants doivent &tre fournis. Si
les noms commerciaux et numéros de code mentionnés & appliquent
a4 des préparations similaires, mais différentes (éventuellement hors
d’usage), fournir unc information compléte concemant ces dif-
férences. (Le nom commercial proposé ne doit pas donner licu a
confusion avec le nom cominercial des produils phylopharmaceu-
tiques déja déposés.)

L4 Informations détaillées d'ordre guantitatif et gqualitatif sur la
composition de la préparation (substance{s] activefs] et autres
produits)

1.4.1 Donner les informations suivantes pour les préparations :
- la concentration de la {des) subsiance{s) active(s) tech-
nique(s} et de la (des) substance(s) aclive(s} pure(s) ;
- la concentration des autres produits.
Les concentraions doivent étre exprimées dans les termes
prévus a l'article 6, paragraphe 2, de la directive 78/631/CEE.
.42, Pour les substances actives, indiguer leur nom commun ISO
ou leur nom commun ISO proposé ainsi que leur numéro
CIPAC et s'il existe, leur numéro CEE (Einecs ou Elines). Le
cas échéant, indiquer le sel, I'ester, anion ou le cation présent.
1.4.3. 8i possible, identifier fes autres produits de la fonmule par
leur nom chimique précisé 2 I'annexc I de la direclive 67/548/
CEE ou, si tel n'est pas le cas. selon les nomenclaturcs de
I'UICPA et des CA. Indiguer leur structure ou formule déve-
loppée de structure. Pour chaque composant des autres produits
de la formule, indiquer, §’ils existent, le numéro CEE (Einecs
ou Elings) et le numéro CAS. Si I'information fournie ne per-
mel pas d’identifier exactement les produils considérés de la
formule, fournir une spécification appropriée. S’il existe, four-
nir aussi le nom commercial de ces produits.
1.4.4. Indiguer la fonction des produits compris dans la formule :
~ adhésil ;
— agenl antimoussant ;
— antigel ;
— liant ;
— tampon ;
— agenl porteur ;
— déodorant ;
— agent dispersant ;
- teinture ;
- émélique ;
— émulsifiant ;
— fertilisant ;
— conservaleur ;
— agent odorant ;
— parfum ;
— agent d'appétence ;
— répulsif ;
— phytoprotecteur ;
— solvant ;
— stabilisant ;
— synergiste ;
— épaississant ;
- agenl mouillant ;
- divers (3 spécifier).

L.5. Etat physique et nature de la préparation
{concentré émulsionnable, poudre mouillable, solution, elc.}

1.5.1. Le type et le code de la préparation doivent éire spécifiés
conformément au « Catalogue des types de formulation de pes-
ticides et systtme de code international (Monographie tech-
nique GIFAP n° 2, 1989) ».

Si une préparation spécifique n'est pas définie précisément
dans la présente publication, donner une descriplion compléte

de la nature physique et de 1'état de la préparation en méme
temps gu'une proposition de description convenable du Llype de
préparation et une proposilion de définition v relative.

1.6. Fonction (herbicide, insecticide, etc.)

Préciser la fonction a retenir parmi les suivantes
— acaricide ;

bactéricide :

— fongicide ;

— herbicide ;

— insecticide ;

— molluscicide ;

— nématicide ;

— phéromone |

- régulateur de croissance ;
- répulsif;

— rodenticide |

—~ médiateurs chimiques ;

— taupicide ;

— virucide ;

— autres (a préciser).

2. Propriétés physiques, chimiques
et techniques du preduit phytopharmaceutique

Indiquer dans quelle mesure les produits phytopharmaceuliques
pour lesquels I'aulorisation est demandée sont conformes aux spéci-
fications FAO pertinentes, établies par le « Groupe des spécifica-
tions relatives aux pesticides, de la histe FAO d’experts des spéceifi-
cations, critéres d'homologation el normes d application des
pesticides. Donner une description délaillée et justifier les dif-
férences par rapport aux spécifications FAQ.

2.1, Aspect (couleur et odeur)

Spécifier éventuellement la couleur et I'odeur ainsi que 1'état phy-
sique de la préparation.

2.2, Propriétés explosives ef oxydantes

2.2.1. Les propriélés cxplosives des préparations doivent &tre rela-
tées conformément 3 la méthode CEE A 14. Si des informations
thermodynamiques disponibles indiquent avec un degré de cer-
titude suffisanl que la préparation ne peut produire de réaction
cxothermique, ces informations suffisent 3 prouver qu’il n’est
pas nécessaire de détenniner les propriétés explosives de la pré-
paralion.

2.2.2. Déterminer et indiguer conformément 2 la méthode CEE A [7
les propriétés oxydantes des préparations qui se préscntent sous
forme de solides. Pour d’autres préparalions, justifier Fa
méthode utilisée. Il est inutile de déterminer les propriétés oxy-
dantes s’il peut élre démontré avec un degré de certitude suffi-
sant sur la base des informations thermodvnamiques que la pré-
paration ne peutl produire de réactions exothermiques avec des
matérizaux combustibles.

2.3, Point d'éclair et autres indications
sur Uinflammabilité ou Vignition spontande

Délerminer et indiquer conformément a la méthode CEEA9 le
point d’éclair des liquides contenant des solvants inflammables.
Déterminer I'inflammabilité des préparations solides et des gaz et
les indiguer selon les méthodes CEE A 10, A 11 et A 12, Délerminer
I'auto-inflammmabilité des préparations et les indiquer selon les
méthodes CEE A 15 ou A 16 selon le cas et/ou, si nécessaire, selon
I'essai en cage de Bowes-Cameron des Nations unies (recommanda-
tions des Nations unies relatives au transport des marchandises dan-
gereuses, chapitre 14, point 14.3.4).

2.4, Acidité/alcalinité et, si névessaive, valenr du pH

24.1. Dans le cas de préparations acides (pH << 4} ou alcalines
{(pH = 10}, déterminer et indiquer 1'acidité ou I'alcalinité ainsi
que -la valeur du pH sclon les méthodes CIPAC MT 31 el
MT 75 respectivement.

242 Le cas échéant (si elle doit étre utilisée sous forme de dilu-
ton aqueuse), déterminer et indiquer le pH d’une dilution,
¢émulsion ou dispersion aqueuse 3 1 p. [00 de la préparation
selon la méthode CIPAC MT 75.

2.5, Viscosité et tension superficielle

2.5.1. Dans le cas de préparations liquides destindes A &tre appli-
quées a trés bas volume (T.B.V.), déterminer et relater leur vis-
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cosité cinématique selon la ligne dircctrice n° 114 de
PO.CDE.

2.5.2. Pour les liguides non newtoniens, déterminer et indiguer leur
viscosité en méme temps que les conditions d’essal.

2.5.3. Pour les préparalions liquides, délerminer et indiquer les ten-
sions supetficiclles selon la méthode CEE A 5.

2.6. Densité relative ef densité globale

2.6.1. Déterminer et indiquer la densité des préparations lignides
selon la méthode CEE A 3,

2.6.2. Déterminer et indiquer la masse volumique (aprés tassement)
€n vrac des préparations se présentant sous forme de poudre ou
de granules selon les méthodes CIPAC MT 33, MT 159 ou
MT 169, selon le cas.

2.7. Stabilité pendant le stockage. — Stabilité et durée de conserva-
tion. Incidence de la lumiére, de la température et de Uhumidite
sur les caractéristiques fechniques du produit phytopharmaceu-
tigue

2.7.1. Déterminer et indiguer la stabilité de la préparalion aprés
stockage 3 54°C pendant qualorze jours selon la mélhode
CIPAC MT 46.

Il peut étre nécessaire de prévoir d’autres durées et/ou
d’autres tempéralures (par exemple huil semaines a 40°C ou
douze semaines i 35 °C ov dix-huit semaines 3 30°C) 1 ta pré-
paration est thermosensible.

Si la concentralion des substances actives apras le test de sta-
bililé 4 Ta chaleur a diminué de plus de 5 p. 100 de la concen-
tration constatée initialement, déclarer la concentration mini-
male ¢t donner des informations sur les produits de
dégradation.

2.7.2. En outre, pour les préparations liguides, délerminer et indi-
quer I'effet de faibles températures sur la stabilité selon les
méthodes CIPAC MT 39, MT 48, MT 51 ou MT 54, selon le
cas,

2.7.3. Indiquer la durée de conservation de la préparation i tempé-
raturc ambiante, Si elle est inférieure a deux ans, indiquer cette
durée en mois en donnant les spécificalions de lempérature
appropriées. La monographie n® 17 du GIFAP contient des
informations utiles.

2.8, Caractéristiques du produit phytosanitaire

Déterminer les caractéristiques techniques de la préparation en
vue d'une décision relative 3 son acceplabilité.
2.8.1. Mouillabiluté.

Déterminer et indiquer la mouillabilité des préparations
solides utilisées en dilution (poudres mouillables, poudres
hydrosolubles, granulés hydrosolubles et granulés hydrodisper-
sibles) selon la méthode CIPAC MT 53.3.

2.8.2. Formation d"une mousse persisiante.

Déterminer el indiquer la persistance de mousse pour les pré-
parations destinées 2 éire diluées dans I'eau selon la méthode
CIPAC MT 47.

2.8.3. Mise cn suspension, lenue en suspension.

Déterminer et indiquer la faculté de passer en suspension de
produits hydrodispersibles (par exemple poudres mouillables,
granules hydrodispersibles, suspensions concentrées) selon la
méthode CIPAC MT 15, MT 161 ou MT 168, sclon le cas.

Pour les produils hydrodispersibles (suspensions concentrées
et granules hydrodispersibles), déterminer et indiguer la sponta-
néité de la dispersion selon les méthodes CIPAC MT 160 ou
MT 174, selon le cas.

2.8.4. Stabilité de la dilution.

Déterminer ¢t indiquer la stabilité dJe la dilution de poudres
hydrosolubles selon la méthode CIPAC MT 41,

2.8.5. Test du tamis humide, test du tamis sec.

Pour garantir que les poudres i poudrer aient une distribution
appropri¢e de la taille de leurs particules, eflectuer et indiquer
une épreuve au tamis sec selon la méthode CIPAC MT 59.1.

§'il s’agit de produits hydrodispersibles, effectuer el indiquer
une épreuve au lamis humide selon la méthode CIPAC
MT 59.3 ou MT 167, selon lc cas.

2.8.6. Distribution granulométrique (poudres pour poudrage et
mouillables, granulés), leneur en poussidres/particules fines
(granulés), usure et {riabilité (granulés).

2.8.6.1. 8'il s’agit de poudres, déterminer et indiguer la distribution
granulométrigue des particules selon la méthode O.C.D.E. 110.

Indiquer la granulométric nominale des granules destinés i
unc application directe, déterminée selon la méthode CIPAC

MT 58.3 et des granules hydrodispersibles selon la méthode
CIPAC MT I70.

2.8.6.2. Déterminer et indiquer la teneur en poussidres des prépara-
tions granulées selon la méthode CIPAC MT 171. §'il convient
de déterminer 'exposition de 1'opérateur, déterminer et indi-
quer la taille des particules de poussiére selon la méthode
O.CDE. 110.

2.3.6.3. Déterminer el indiquer les caractéristiques de friabilité et
d’usure des granulés dés que des méthodes internationalement
convenues sont disponibles. Si des données sont déja dispo-
nibles, clles doivenl élre précisées en méme lemps que la
méthode ulilisée.

2.8.7. Faculté d'émulsification,
I'émulsion,

2.8.7.1. Déterminer et indiquer la faculté d’émulsification, la slabi-
lité de I’émulsion et la faculié de réémulsification des prépara-
tions sous forme d’émulsions selon la méthode CIPAC MT 36
ou MT 173, selon le cas.

2.8.7.2. Déterminer ct indiquer la stabilité des émulsions diluées el
des préparations sous forme d'émulsions selon la méthode
CIPACMT 20 ou MT 173.

2.8.8. Facult¢ d'écoulement, de vidage (faculié de ringape) et de
transformation en poussiéres.

2.8.8.1. Déterminer et indiquer la facullé d’écoulement des prépara-
tions granulées selon la méthode CIPAC MT 172.

2.8.8.2. Délerminer et indiquer la faculié de vidage (y compris du
résidu de ringage) des suspensions (par exemple suspensions
concentrécs, suspo-émulsions) selon la méthode
CIPAC MT 148.

2.8.8.3. Déierminer et indiquer la faculté de transformation en pous-
sidres des poudres pour poudrage aprés une opération de stoc-
kage accélérée de mise en stockage conformément au
point 2.7.1, selon la mélhode CIPACMT 34 ou une autre
méthode appropriée.

de réémulsification, stabilité de

2.9. Computibilité physique et chimique avec d'autres produits, y
compris les produits phytopharmaceutiques avec lesquels yon
wysage sera auforise

2.9.1. Indigquer 1a compatibilité physique des mélanges en cuve sur
la base de mélhodes de testage interne. Un lest pratique serait
une méthode altemative acceptable.

29.2. Délerminer et indiquer la compatibilité chimique des
mélanges en cuve, sauf si I'examen des propriétés particuliéres
des préparations établissail avec un degré de certitude suffisant
qu'aucune réaction ne peut avorr licu. Dans de tels cas il suffit
de donner celte information pour justifier qu'il n’est pas néces-
saire de procéder a la détermination pratigue de la compatibilié
chimique.

2.10. Adhérence ef répartifion sur semences

Dans le cas de préparations pour le trailement des semences, ana-
lyser et indiquer la distribution et I'adhérence, selon la méthode
CIPAC MT 175 pour la distribution,

2.11. Résumé et évaluation des données indiquées
aux points 2.1 & 2.10

3. Données relatives & I'application

3.1. Domaine d'utilisation, par exemple champ, serre,
Stockage de produits végétaux, jardin

Leds) domame(s) d application, existant(s) et proposé(s), pour des
préparations contenant la substance active doit {doivent) &tre spéci-
fié(s) parmi les suivants :

— champs : utilisation en pleine terre comme en agriculture, horti-

culture, sylviculture, viticullure,

— serrc ;
jardins publics ;
désherbage des lerres non cultivées ;
jarding domesliques ;
— plantes d'intérieur ;
stockage de produits végétaux
autres (& préciser).

3.2, Effets sur les organismes nuisibles, par exemple poison par
contact, par inhalation, poison stomacal, fongitoxigie, efc., systé-
migue ou non chez les végétanx

Indiguer la nature des effets sur les organismes nuisibles :
— action par contacl ;
— action sur I'estomac ;
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- action par inhalation ;

- action fongitoxique ;

- action fongistatique ;

— déshydratant ;

- inhibiteur de reproduction ;
- autres (& préciser).

Spécifier si le produil est translogué & Pintérieur des végétaux.

3.3. Modalités de Putilisation envisagée, par exemple types d’orga-
nismes nuisibles combattus eVou végétaux ou produits végétaux a
protéger

Fournir des précisions sur l'utilisation envisagée.

Le cas échéant, indiquer les elfets obtenus, par exemple inhibition
de la germination, retardement dc la maturation, inhibition de la
croissance de la tige, améloration de la fertilité, etc.

3.4. Doses d'application

Pour chaque méthode d'application et chaque usage, indiquer la
dose d’apphication par unilé traitée ¢ha, m® m’}, en grammes ou
kilogrammes de préparation el de substance active.

Exprimer normalement les doses d'application en g ou kg/ha ou
encore en kg/m’ et, si nécessaire cn g ou kg/t ; pour les serres el les
jardins domestiques, exprimer les doses d'utilisation en g ou
kg/100 m? ou g ou kg/m".

3.5. Concentration de la substance active dans le support utilisé
{pur exemple dans le produil de pulvérisation dilie, les appits on
les semences (raitéey)

Indiquer la tencur en substance active, selon le cas, en g/l ; g/kg ;
mg/kg ou en gl

3.6. Méthode d application

Décrire in exfenso la méthode d'application, en indiguant, le cas
échéant, le type d’équipement a utiliser ainsi que le type et le
volume du diluant 4 utiliser par unité de surface ou de volume,

3.7. Nombre ef calendrier des applications el durde de la protection

Indiquer le nombre maximal d'applications avec leur calendrier.
Indiquer, le cas échéant, les stades de développement de la culture
ou des végélaux ainsi que ceux des organismes nuisibles, Si pos-
sible, préciser I'intervalle en jours entre deux applications.

Indiquer la durée de protection assurée pour chague application et
pour le nombre maximal d’applications.

3.8, Périvdes d’atlente nécessaires on autres précautions a prendre
o ‘ f P
pour éviter des effels phytotoxiques sur les cultures uliéricures

Le cas échéant, indiquer les périodes d’atlenle minimales entre la
dernidte application et le semis ou 'implantation des cullures sui-
vantes, les périodes nécessaires pour prévenir des cffets phyto-
toxiques sur les cultures suivantes, découlant des données figurant
au point 6.6 de celle annexe.

Indiquer éventucllement les limitations quant au choix des
cultures ultérieures

3.9. instructions d'emploi proposées

Faire figurer les instructions proposées relatives a |'utilisation de
la préparation sous forme impriméc sur Jes étigquelles et notices.

4. Autres informations sur le produit phytopharmaceutique

4.1. Emballage (type, matériaux, dimension, et ), compatibilité
de la préparation avec les marériaux d'emballage proposés

4.1.1, Décrire de manicre exhaustive |'emballage a utiliser ct le spé-
cifier quant aux matériaux utilisés, mode de fabrication (par
exemple extrudé, soudé, etc.), sa dimension et sa capacilé,
mention de son ouverture, le type de fermeture et le scellement.
11 doit &tre congu conformément aux critéres ct lignes direc-
trices spécifiés dans les « Directives dc la FAO pour Ic condi-
tionnement et le stockage des pesticides ».

4.1.2. Déterminer et préciser 1’adéquation de I'emballage, y compris
les dispositifs de fermeture, sur le plan de la solidité, de I'im-
perméabilité et de la résistance i des conditions de (ransport el
de manutention normales, selon les méthodes ADR 3552, 3553,
3560, 3554, 3555, 3556, 3358 ou les méthodes ADR appro-
priées pour conteneurs vrac mtermédiaires el, si des fermetures

inviolables pour les enfanls sont nécessaires pour la préparation
considérée, sclon fa norme 1SO 8317,

4.1.3. Indiquer la résistance du matériau d'emballage au conlenu
selon la monographie GIFAP n° 17.

4.2. Méthodes de nettoyage de Iéquipement
utilisé pour application

Décrire en déail les méthodes de netloyage A utiliser pour I'équi-
pement d’application et les vétements de protection. Analyser et
mdiquer de maniére exhaustive I'efficacité de la méthode de net-
loyage.

4.3. Périodes de réintroduction, périodes d'atfente néces-
saireS oM dulres précatitions & prendre pour protéger
I'homme et les animayx

Les informations fournies doivent découler ct étre corroborées par
des données fournies pour la (les) substance(s) active(s) et celles
visées aux sections 7 ct 8.

43.1. Le cas échéant, spécifier les périodes d’attente avant la
récolte, les périodes de réintroduction et les périodes de retrait
nécessaires pour réduire au maximum la présence de résidus
dans ou sur les récoltes, végélaux ou produits vépétaux ou dans
des espaces ou emplacements traités, en vue de protéger
I’homme et les animaux, par exemple :

— délai d’attente avant la récolte (en jours) pour chaque
culture concernée ;

— délai de réintroduction (en jours) du bétail dans les zones
de piturage ;

— délai de retour (en heures ou en jours) de I'homme dans
les cultures, lcs bitiments ou les espaces traités ;

— délai dattenie (en jours) avanl usage pour 1’alimentation
des animaux ;

- période d'autente (en jours) entre I'application et la mani-
pulation des produits traités ;

— délai d'atlente {en jours) entre la dernidre application et
’ensemencement ou la plantation des cultures suivanles.

4.3.2. Si nécessaire, compte tenu des résultats des essais, foumnir des
informations sur toule condition agricole, phytosanitaire ou
environmementale particuliére dans laquelle la préparation peut
ou ne peut pas éure ulilisée.

4.4, Méthodes et précautions recommandées en matiére de
manipulation. d’entreposage, de transport ou en cas d’in-
cendie

Indiquer les méthodes el les précautions recommandées concer-
nant les lcchniques de manipulation (détaillées) pour le stockage,
dans le magasin et chez I'utilisateur, des produits phytopharmaceu-
tiques en vue de leur transport ¢t en cas d’incendie. Fournir, lors-
gu'elles existent, les informations relatives aux produits de combus-
tion.

Spécifier Jes risques probables ainsi que les méthodes et procé-
dures a appliquer en vue de minimiser les dangets. Indigquer les pro-
cédures i observer en vue de prévenir ou de minimiser la formation
de déchets ou la rémanence du produit.

Le cas échéant, procéder a une évaluation selon ISO TR 9122.

Le cas échéant, indiguer la nature ct les caractéristiques des véte-
ments el de 1'équipement de prolection proposés. Les informations
foumics doivent permetlre dévaluer 'adéquation et I'efficacité de
ceux-ci dans des conditions d'uiilisation réalistes (par exemple dans
les champs ou sous serres).

4.5. Mesures d'urgence en cas d accident

Si I'accident survient au cours du transport, du stockage ou de
I'utilisation, indiquer tes méthodes détaillées 3 suivre d’urgence ; ces
méthodes comprennent :

- la contention des fuiles ;

— la décontamination des ferrains, véhicules et bitiments ;

— I’élimination des emballages endommagés, des absorbants et

autres malériaux

— la protection du personnel d’intervention et des assistants ;

— mesures de premiers secours en cas d'accident,

4.6, Procédurey de destruction ou de décontamination
du produit phytopharmaceutique et de son emballuge

Des procédures de destruction et de décontamination doivent étre
mises au paint pour de pefites quantités (niveau de I'utilisateur) et
de grandes quantilés (niveau du magasin). Les procédures doivent
&tre conformes aux dispositions en vigueur concemant !'élimination
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des déchets, notamment toxigues. Les moyens d'élimination propo-
sés ne doivent pas avoir d'incidence inacceplable sur |'environne-
ment el représenter les moyens d'élimination les plus pratiques et
les plus efficaces possible sur le plan des cofits.

4.6.1. Possibilité de les neutraliser.

Décrire les procédures de neutralisation (par exemple par
réaction avec un alcali pour [ormer des composés moins
toxigues) a utiliser en cas de fuites accidentelles, s1 ces procé-
dures sonl envisageables. Evaluer, d'un point de vue pralique
ou théorique, les produils oblenus aprés neutralisation et les
préciser.

4.6.2, Incinération contrélée.

Dans de nombreux cas, Iincinération contrflée dans un inci-
nérateur aulorisé est le seul moyen d'éliminer en loute sécurilé
des substances actives ainsi que des produits phylopharmaceu-
tiques contenant ces substances, des matériaux contaminés ou
des emballages contaminés,

Si la teneur en halogénes de la (des) substances(s) aclives(s)
contenus dans la préparation est supéricure 3 60 p. 100, indi-
quer le comportement pyrolitique de la substance active dans
des conditions contrdlées (y compris, le cas échéant, 1'apport
d'oxygéne et Je temps de séjour {ixé) i 800 °C et la teneur en
dibenzo-p-dioxines polyhalogenatées ct en dibenzo-{uranes des
produits de pyrolyse.

Le demandeur est tenu de fournir des instructions détaillées
relatives a la sécurité de 1'élimination.

4.6.3. Autres.

Décrire de maniére exhaustive les autres méthodes d"élimina-
tion du produit phylopharmaceutique, emballages el matériaux
conlaminés, si elles sont proposées. Fournir des infermations

concernant ces méthodes en vue détablir leur efficacité et
sécurité.

7. Etudes de toxicité

Pour une bonne évaluation de la toxicilé des préparations, des
informations suffisantes sur la toxicité aigué, Uirritation et la sensi-
bilisation causées par la substance active doivent étre disponibles. Si
possible, des informations supplémentaires sur le mode d'action
toxique, le profil toxicologique et lout autre aspecl toxicologique
connu de la substance aclive doivent étre présentées.

Compte tenu de I'influence que les impuretés et d autres compo-
sants peuvent exercer sur le comportement loxicologique, il cst
essentiel que, pour toute étude proposée, une descriplion détaillée
(spécification) du matériel utilisé soit fournic. Des tests doivent étre
effectués avec le produit phytopharmaceutique 4 autoriser.

7.1.

Les éludes, données et infonmations a fournir et & évaluer doivent
étre suffisantes pour permeltre de déceler les effets d'une exposition
unique au produit phytopharmaceutique. et en parliculier pour déter-
miner ou indiquer :

— la loxicité du produit phytopharmaceutique ;
la toxicité du produit phytopharmaceutique par rapport i la
substance active ;
~ I’évolution au cours du temps ¢t les caractéristiques de I'effet
avec des détails complets sur les modifications comporte-
menlales el les résultals macropathologiques éventuels d'un
examen post mortem |
si possible, le mécanisme d’action toxique ;
le danger relatif lié aux diverses voies d exposition.

Si I'accent doit Btre placé sur I'estimation des niveaux de (oxicité
considérés, les informations obtenues doivent aussi permetire de
classer le produit phytophammaceutique selon la direclive 78/631/
CEE. Les informations obtenues grice aux cssais de loxicilé aigué
ont une valeur particulitre pour I'évaluation des dangers que
risquent de présenter des cas accidentels,

7.1.1 Orale.

Sitvations dans lesquelles Yessai est requis :

Un essai de toxicité aigué par voie orale doit toujours élre
effectué, sauf si le demandeur peut justifier, & la satisfaction de
I'avtorité compétente, que "article 3, paragraphe 2, de la direc-
tive 78/631/CEE peut étre invoqué.

Ligne directrice pour 1'essai :

L'essai doit étre effectué conformément 2 la directive 92/69/
CEE, méthode B 1 ou B | bis.

7.1.2, Dermale.

Situations dans lesquelles 'essai est requis :

Un essai de toxicité aigué par voie dermale doil loujours étre
effectué, sauf si le demandeur peut justifier, a la satisfaction de

Toxicitd aigué

I"autorité compélente, que l'article 3, paragraphe 2, de la direc-
tive 78/631/CEE peut étre invoqué.
Ligne directrice pour 1'essai :
L’essai doit étre effectué conformément
CEE, méthode B 3.
7.1.3 Inhalatoire.

Bul de T'essai :

L’essai doit déterminer la toxicité par inhalation, pour les
rats, d'un produit phytopharmaceutique ouw de la fumée qu’it
dépage.

Situations dans lesquelles 1'essai est requis :

a la directive 92/69/

L’essai doit éire effectué lorsque le produit phytopharmaceu-
lique :

- est un gaz, nolamment liquéfié ;

— est une préparation fumigéne ou un fumigant ;

- est utilisé a I'aide d'un équipement de nébulisation ;

— est une préparation produisant de la vapeur ;

- esl un aérosol ;

— est une poudre conlenant une proportion significative de
pamculcs d’un diametre <50 gm (> [ p. 100 sur la base du
poids) ;

— est appliqué par aéronef dans le cas ol I'exposition par
inhalation esl pertinente ;

— lorsque le produit phytophammaceutique contient une subs-
lance active dont la pression de vapeur > | x [0 Pa et doil
étre utilisé dans des espaces clos tels que des magasins ou des
serres ;

~ doit &tre appliqué selon un procédé produisant une propor-
tion significative de particules ou gouttelettes dun diameétre
<50 pm (> 1 p. 100 sur la base du poids).

Ligne dircctrice pour I'essai ;

L’essai doit &tre effectué conformément a la directive 92/69/
CEE, méthade B 2.

7.1.4. Irritation de la peau.

But dec I'cssai :

L'essai doit permetire de mettre en évidence le pouvoir irri-
tant pour la peau du produit phytosanitaire, y compris la réver-
sibilité potentielle des effets observés.

Situations dans lesquelles 'essai est requis :

Le pouvoir d'irritalion pour la peau du produit phytopharma-
ceutique doil étre délerminé sauf si, comme il est indiqué dans
la ligne directrice pour 'essai, il est probable que des effets
graves sur la peau peuvent se produire ou que ces effets
peuvent étre exclus.

Ligne directrice pour I'essai :

L’essai doil étre effectué conformément a la directive 92/69/
CEE, méthode B 4.

7.1.5, Irritation des yeux.

Butl de¢ I'cssan ;

L’essai doil permeltre de mellre en évidence le pouvoir irmi-
tant pour les yeux du produit phytopharmaceutique, y compris
la réversibilité potentielle des effets observés.

Situations dans lesquelles 1'essai est requis :

Les essais d’irritation des yeux doivent étre effectués sauf
s'il est probable, conformément i la ligne directrice pour
I’essai, que les essais peuvent étre gravement nocifs pour les
Yeux.

Ligne directirice pour 1'essai :

L’irritation des yeux doit étre déterminée conformément i la
directive 92/69/CEE, méthode B 5.

7.1.6. Scnsibilisation de la peau.

But de I'essai

I.’essai fournira des informations suffisantes pour évaluer le
pouvair du produit phytophammaceutique de provoguer des
réaclions de sensibilisation de la peau.

Situations dans lesquelles les cssais sont requis :

Les essais doivent toujours élre effectués sauf si la (les)
substance(s) active(s} ou les coformulants sont reconnus pour
avoir un pouvoir de sensibilisation.

Ligne directrice pour les tests :

Les tests doivenl &tre cffectués conformément a la direc-
tive 92/69/CEE, méthode B 6.

7.1.7. BEtudes complémentaires pour des combinaisons de produits
phylopharmaceutiques.

Bul de I'cssai:

Dans certains cas, il peul étre nécessaire d’effecluer les
£tudes visées aux points 7.1.1 & 7.1.6 pour une cembinaison de
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produits phytopharmaceutiques, lorsque |'étiquette du produit
comporte des indications d'utilisation du produit phytopharma-
ceutique avec d'autres produits phytopharmaceutiques et/ou
avec des adjuvants mélangés dans le réservoir de 1'appareil de
pulvérisation. Les décisions relatives a la nécessité d’études
complémentaires doivent &tre prises cas par cas compte tenu
des résultats des études de toxicité aigué relatives aux différents
produits phylopharmaceutiques, de la possibilité d'exposition
Ia combinaison de produits en cause et des informations dispo-
nibles ou de I'expérience pratique concernant les produits cn
cause ou des produits similaires.

1.2. Donndes relatives a Iexposition

7.2.1. Exposition de I'opérateur.

Les risques des produils phytopharmaceutiques pour les utili-
sateurs dépendent des propriciés physiques, chimiques el toxi-
cologiques du produit phytophammaccutique ainsi que du type
de produit (non dilué/dilué) et de la voie, du degré el de la
durée d’exposition. Des informations et des données suffisantes
doivent &tre produiles ct relatées pour permettre une évaluation
de lintensité d’exposition a la {aux) substance(s) active(s) et/ou
aux composés toxicologiquement importants du produit phyto-
pharmaceuiique susceptible de se produire dans les conditions
d'utilisation proposées. Elles doivent aussi fournir une base de
sélection des mesures de proteclion appropriées, y compris
I'équipement de protection individuelle 3 utiliser par les opéra-
teurs et a indiquer sur |'étiguettc.

7.2.1.1. Estimation de I'exposition de I'opéraleur.

But de I'estimation :

Une estimation doit étre faite griice & 1utilisation d’un
modeéie de calcul approprié, s'il existe, devant permettre une
évaluation de I'exposition a laquelle I'opératcur sera probable-
ment soumis dans les comditions d'utilisation proposées.

Situations dans lesquelles 1"estimation esl requise :

Une estimation de 'exposition de I'opéraleur doil toujours
étre effectude.

Conditions d’estimation :

Une estimation doit &re faite pour toute méthode d’applica-
tion el tout type d’équipement d’application proposés pour le
produit phytopharmaceutique comple lenu des exigences résul-
tant de Uapplicalion des dispositions prévues par la directive
78/631/CEE en mali¢re de classement et d'étiquetage pour la
mantpulation du produit éventuellement dilué ainsi que des dif-
férents Lypes et tailles de récipients & utiliser, des opérations de
mélange et de chargement, de I"application du produit phyto-
pharmaceutique, des conditions climatiques et du nelloyage et
de Pentretien habituel de I"équipement d’application.

Tout d’abord, une estimation doit &tre faite dans ['hypothése
ou I'opérateur n’ulilise aucun équipement de protection indivi-
duelle.

Le cas échéant, une seconde estimation doit étre faite dans
I"hypothese oit 1'opérateur utilise un équipement de protection
efficace et disponible sur le marché. Si les mesures de protec-
tion sonl spécifiées sur l'éliquetle, I'estimation en liendra
compte,

7.2.1.2. Mesure de I'exposition de 1'opérateur.

But de I'essai :

L’essai doit fournir des données suffisantes pour permettre
unc évaluation de I'exposition que 1"opérateur est susceptible de
subir dans les conditions d’ulilisation proposées.

Sitnations dans lesquelles 1'essai est requis :

Les données effectives d'exposition concernant la (les) prin-
cipale(s) voie(s) d'exposilion doivent &tre relatées si 1"évalua-
tion du risque indique qu'ung valeur limile concernant la santé
est dépassée. Cela esl, par exemple, le cas si les résultals de
I'estimation relative 3 I'exposition de |'opérateur fournis au
point 7.2.1.1 indiquent que :

- le(s) niveau(x} acceplable(s) d'exposilion de I'opérateur
(NAEO) fixé(s) en cas d'inscription de la (des) substance(s)
active(s) a I'annexe I peul {peuvemt) élre dépassé(s)

— les valeurs limites fixées pour la substance active et/ou le
{les) composé(s) toxicologiquement important(s} des produils
phytopharmaceutiques conformément & la directive
80/1107/CEE concernant la protection des travailleurs contre
les risques liés a une exposition A des agents chimigues, phy-
siques et biologigues pendant le travail, et conformément i la
dircctive 90/394/CEE du Conseil du 28 juin 1990 concernant la
protection des travailleurs contre les risques liés & 1'exposition
a des agents cancérigénes au travail, peuvent &tre dépassées.

Les données réelles d’exposition doivent aussi étre relatées
lorsque aucun modéle de calcul approprié ni aucune donnée

appropriée ne sont disponibles pour effectuer 1'estimation pré-
vue au point 7.2.1.1.

Dans les cas ob 'exposition cutanée est la voie d’exposition
principale, un essai d’absorption par la peau ou une étude de
toxicité dermale subaigug, s’ils ne sont pas déja disponibles,
peuvent étre des essais de remplacement uliles pour fournir les
données nécessaires pour affiner 1'estimation prévue au point
7.2.1.1,

Conditions d’essai :

L'essai doit 8tre effectué dans des conditions d’exposition

réalistes tenant compte des conditions d’utilisation proposées.
7.2.2. Bxposition des personnes présentes.

Les personnes présentes peuvent étre exposées pendant
"application des produits phytopharmaccutiques. Des informa-
tions et des données suffisantes doivent &tre relatées pour four-
nir une base de sélection des conditions d'utilisation appro-
priées, y compris I'interdiction des personnes présentes sur le
lieu du traitement el les distances A respecter.

But de I’estimation :

Une estimation doit &tre faite 3 1'aide d’un modéle de calcul
approprié, s'il existe, pour permettre une évaluation de I'expo-
sition probable des personnes présenles dans les conditions
d’utilisation proposées,

Sitations dans lesquelles Iestimation est requise :

Une estimation de I'exposition des personnes présentes doil
loujours élre effectuée.

Conditions d’estimation :

Une estimation de I'cxposition des personnes présentes doit
&tre faite pour chaque méthode d'application. L’ estimation doit
ére faite dans I'hypothése ol les persomnes présentes ne
portent aucun équipement de protection individuelle.

Des mesures d’exposition de la personne présenle (ypes
peuvenl €tre cxigées lorsque les estimations font état d'une
situation préoccupante.

7.2.3. Exposition des travailleurs.

Les travailleurs peuvent étre exposés a la suite de Iapplica-
lion de produits phytopharmaceutiques, en pénétrant sur des
terres cu dans des locaux traités ou en manipulant des végétaux
ou des produits vépétaux traités sur lesquels persistent des rési-
dus. Des infonmations et des données suffisantes doivent étre
relatées pour fournir une base de sélection des dispositions de
protection appropriées, y compris les périodes d'attente et d'ex-
clusion des licux.

7.2.3.1. Estimation de I'exposition des travailleurs.

But de I’estimation :

Une estimation doit étre faite sur la base d'un modéle de cal-
cul approprié, si ce modele existe, afin de permettre une éva-
luation de 'exposition des travailleurs susceptible de se pro-
duire dans les conditions d'utilisation proposées.

Situations dans lesquelles 1"estimation est requise :

Une estimation de I'exposition des travailleurs doit toujours
élre effectude.

Conditions d'estimation :

Une estimation d’exposition des travailleurs doil étre faite
pour toute culture et pour toute tiche A effectucr.

Toul d’abord, 1"estimation doit &tre faite sur 1a base des don-
nées disponibles concernamt 1'exposition escomptée dans
I’hypothése ol le travailleur n'utilise pas d’équipement de pro-
tection individuelle.

Le cas échéant, une deuxiéme estimation doil &tre faite dans
I’hypothése ot le travailleur utilise un équipement de protection
efficace, disponmible sur le marché.

Le cas échéant, une aulre estimation doit étre faite sur la
base de données obtenues concernant la quantité de résidus
désadsorbables dans les conditions d'utilisation proposées.

7.2.3.2. Mesure de Fexposition des travailleurs :

But de I’essai :

L’essai doit fournir des données suffisanles pour permettre
une évaluation de 1’exposition probable des travailleurs dans les
conditions d’utilisation proposées.

Sitvations dans lesquelles 1'essai est requis :

Les données relatives 3 I'exposilion réelle par la (les) voie(s)
d’exposition principale(s) doivenl étre relatées lorsque 1'évalua-
tion du risque indique qu'une valeur limite concernant la santé
est dépassée. Cela est, par exemple, le cas lorsque les résultats
de D'estimation de I'exposition des travailleurs visée au point
7.2.3.1 indiquent que :

- les valeurs limiles fixées pour la substance aclive el/ou lc
(les) composé(s) toxicologiquement important(s} des produits
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phytopharmaceutiques conformément 3 la directive 80/1107/
CEE concemanl la protection des travailleurs contre les risques
liés & une exposition 2 des agents chimiques, physiques et bio-
logiques pendant le travail, et conformément a la directive 90/
394/CEE concemant la protection des travailleurs contre les
risques liés & I'exposition a des agenls cancérigénes au travail
peuvent élre dépasséces.

Les données réclles d’exposition doivent aussi étre relatées
lorsqu’aucun modéle de calcul approprié ni aucune donnée
appropriée ne sont disponibles pour effectuer ’estimation pré-
vue au peint 7.2.3.1.

Dans Tes cas ol Pexposition cutanée est la voie d'exposition
principale, un essai d’absorption par la peau peut, s°il n'est pas
déja disponible, étre un essai de remplacement ulile pour four-
nir les données nécessaires pour affiner I'estimation prévue au
point 7.2.3.1.

Conditions d'essai :

L'essai doil &re effectué dans des conditions d’exposition
réalistes tenant compte des conditions d’utilisation proposécs.

7.3. Absorption cutanée

But de I’essai :

L’essai doil donner une mesure de 1'absorplion par la peau de la
substance active et des composés loxicologiquement importants.

Situations dans lesquelles 'essai esl requis :

L'étude doit étre effecluée lorsque 'exposition cutanée est une
voie d’exposition significative ct que I'évaluation du risque indique
qu'une valeur limite concemant la santé est dépassée. Cela est, par
exemple, le cas lorsque les résultats de 1'estimation ou de la mesure
de I'exposition de I'opérateur visées aux points 7.2.1.1 ou 7.2.1.2
indiquent que ;

— le(s) nmiveau(x) acceptable(s) d’exposition de 1 opération
(NAEO) fixé(s) en cas d'inscription de la (des) substance(s)
active(s) peu(peuvent) élre dépassé(s) ;

— les valeurs limites fixées pour la substance active etfou le(les)
composé(s) toxicologiquement important(s} des produits phyto-
pharmaceutiques conformément a la divective 80/ 107/CEE
concermant la protection des travaillcurs contre les risques liés a
une exposition a des agents chimiques, physiques el biolo-
giques pendant le travail, et conformément 2 la directive 90/
394/CEE concernant la protection des travatlleurs contre les
risques Liés & |'exposition & des agents cancérigénes au travail,
peuvent &tre dépassées.

Condilions d’essai :

En principe, les données d'une étude d’absorption cutanée in vive
sur le rat doivent étre rclatées. Si, lorsque les résultats de ['estima-
tion utifisant les données relatives A I"absorption cutanée in vivo sont
incorporés dans |'évaluation du risque, il subsiste une indication
d'exposilion excessive, il peut étre nécessaire de réaliser une étude
d’absorption comparative in vitro sur le rat et la peau humaine,

Ligne directrice pour 1'essai:

Utiliser des éléments appropriés de la directive 417 de |'O.C.D.E.
En ce qui conceme la conceplion des éludes, il peut étre nécessaire
de tenir compte des résullats des études d’absorption par la peau de
la(des) subslance(s) aclive(s).

T4. Données toxicologiques disponibles
concernant des substances non actives

Si elle est disponible, présenter unc copic de la notification ¢t de
la fiche de données relatives a la sécurité dans lc cadre de la direc-
tive 67/548/CEE et de la directive 91/155/CEE de la Commission,
du 5 mars 1991, définissant et fixant, en application de Iarticle 10
de la directive 88/379/CEE du Conseil, les modalités du systéme
d’information spécifique relatif aux préparations dangercuses pour
chacun des autres composants. Toule autre information disponible
devrait étre présentée.

ANNEXE III

PRINCIPES UNIFORMES POUR L'EVALUATION
ET L’AUTCRISATION DES PRODUITS PHYTOPHARMACEUTIQUES

A. - Introduction

1. Les principes énoncés dans la présente annexe onl pour but
d’assurer que les évaluations et les décisions relatives & 1'autorisa-
tion des produits phylopharmaceutiques, pour autanl qu'il s'agisse
de préparations chimiques, se traduisent par I'application des exi-
gences a 'anticle 7 du décret n° 94-359 du 5 mai 1994, par tous les
Etats membres et avec toute la rigueur voulue en matiére de protec-
tion de la santé humaine et animale ¢t de 'environnement.

2. Lors de 1’évaluation des demandes ct 1'octroi des autorisations,
les Etats membres :

o) S'assurent que le dossier fourni est conforme aux exigences de
I'annexe 1I, au plus tard au moment de I'achévement de 1'évaluation
préalable A l1a décision, sans préjudice, le cas échéant, des articles 22
et 27 du décret n° 94-359 du 5 mai 1994 ;

S assurent que les données fournies sont acceptables en termes
de guantité, de qualité, de logique et de fiabilité et suffisantes pour
permettre une évaluation appropriée du dossier ;

Apprécient, le cas échéant, les éléments avancés par le demandeur
pour justifier la non-communication de certaines données ;

b) Tiennent compte des données de I'anncxe I concermnant la
substance active conlenue dans le produit phytopharmaceutigue qui
ont é¢ communiguées en vue de I'insertion de la subslance aclive
en question dans I'annexe I, ainsi que des résultats de I'évaluation
de ces données, sans préjudice, le cas échéant, des articles 11 et 22
du décret n° 94-359 du 5 mai 1994 ;

¢) Prennent en considération les autres éléments d’information
d’ordre technique ou scientifique dont ils peuvent raisonnablement
disposer ct qui sont relatifs au rendement du produit phytopharma-
ceutique ou aux effets nuisibles potentiels du produit phytopharma-
ceutique, de ses composanles ou de ses résidus.

3. Toute mention des données de 'annexe I dans les principes
spécifiques relatifs a |'évaluation est réputée se rapporter aux don-
nées visées au point 2 b.

4. Lorsque les données et informations communiquées sont suffi-
santes pour permeltre de mener a bien I'évaluation d’une des utilisa-
tions proposées, la demande cst évaluée et une décision est prise
pour ladite utilisation.

Compte tenu des justifications avancées et des éclaircissements
fournis ultérieurement, les Elats membres rejcttent les demandes
dont les lacunes des données d’accompagnement interdisent toule
évaluation compléte et loute décision fiable pour au moins une des
utilisations proposées.

5. Pendanl le processus d’évaluation et de décision, les Etats
membres collaborent avec les demandeurs afin de résoudre rapide-
ment toute question relative au dossier, de déterminer d'emblée tout
complément d’éwde nécessaire en vue de I'évalualion appropriée de
celui-ci, de changer quelque prajet de condition d’utilisation du pro-
duit phytopharmaceutique que ce soit cu cncore de modifier la
nature ou la composition de celui-ci de maniére a assurer une
conformité parfaile aux exigences de la présentc anncxe ou de la
présente direclive.

Les Etals membres amrétent normalement une décision motivée
dans un délai de douze mois A compter de la mise a leur disposition
d’un dossier technique complet. Un dossier technique complet est un
dossier gqui salisfait & toutes les exigences de l'annexc II.

6. Les jugements portés par les autorités compélentes des Etals
membres au cours du processus d’évaluation et de décision sont fon-
dés sur des principes scientifiques, de préférence recomnus sur le
plan international {par exemple, par |'Organisation curopéenne et
médilerranéenne pour la protection des plantes [O.E.P.P.} et sur les
recommandations d'experts).

B. - Evaluation

1. Principes généraux

1. Les Etats membres évaluent les informations visfes dans la
partic A, scction 2, selon I'élat des connaissances scientifiques et
techniques en parliculier :

a) Ils apprécient I'efficacité et la phytotoxicité du produit phyto-
phamaceutique pour chaque utilisation qui fait 1'objet d’une
demande d’autorisation ;

B) lls identifient et évaluent les dangers qu'il présente et appré-
cient les risques gu'il peut présenter pour I'homme, I'animal ou
I'environnement.

2. Conformément i I'article 7 du décret du 5 mai 1994, qui éta-
blit nolamment qu'ils tiennent comple de toutes les condilions nor-
males d'utilisation et des conséquences de celles-ci, les Etaig
membres veillenl & ce que les évaluations des demandes portent
effectivement sur les conditions concrétes d'utilisation proposées, cl
notamment sur le but de I'utilisation, le dosage du produit, le mode,
la (réquence et lc moment de son applicalion ainsi que la nature et
la composition de la préparation. 1ls tiennent également comple des
principes du contrdle intégré chaque fois que celui-ci est possible.

3. Lors de I'évaluation des demandes, les Etals membres tiennent
compte des caracléristiques agronomiques, phylosanitaires, clima-
tiques, y comprs environnementales, des zones d'ulilisation.

4. Dans linterprétation des résultats de 1'évalualion, les Etals
membres tiennenl compte, le cas échéant, des éléments d’incertitude
présentés par les informations obtenues pendant I'évaluation, de
maniére 4 réduire & un minimum le risque d'omission, ou de sous-
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estimation de I'imporiance, d'effets nocifs ou néfastes. Dans le
cadre du processus de décision, ils recherchent les données ou
points de décision critiques, dont I'élément d'incertitude pourrait
entrainer un classement erroné du risque présenté.

La premiére évaluation elfectuée se fonde sur les meilleures don-
nées ou cstimations disponibles reflélant les condilions réalistes
d’utilisation du produit phytopharmaceutique,

Elle est suivie d'une nouvelle évaluation, qui tient comple des
€léments d’incertitude potentiels des données criliques et d’une série
de conditions d'utilisation probables et fournit une approche réaliste
du cas le plus défavorable, afin de délenminer si la premiére évalua-
tion aurait pu étre sensiblement différente.

5. Lorsque les principes spécifiques énoncés dans la section 2
prévoient I'emploi de modéles de caleul dans I"évaluation d'un pro-
duit phytopharmaceutique, ces modeles doivent :

— foumnir la meilleure estimation possible de tous les processus

pertinents, sur la base d'hypothéses et de paramétres réalistes ;

— faire T'objel d’une analyse, conformément au point 1.4 ;

— étre diment validés, les mesures étant effectuées dans des

conditions d’utilisation approprides ;

— sc préter aux conditions observées dans la zone d'utilisation,

6. Lorsque les métabolites et produits de dégradation ou de réac-
tion sont évoqués dans les principes spécifiques, sculs les produits
perlinents pour le critére envisagé doivent étre pris en considération.

2. Principes spécifiques

Les Etals membres appliquent les principes suivants dans I'éva-
luation des données et informations fournics & 1appui des
demandes, sans préjudice des principes généraux énoncés dans la
section [.

2.1. Efficacité

2.1.1. Lorsque I'utilisation proposée concerne la lutte ou la protec-
tion contre un organisme, les Elals membres éludient la possi-
bilité que ledit organisme soit nuisible dans les conditions agro-
nomiques, phytosanitaires, environnementales, y compris
climatiques, de la zone de I'utilisation proposée.

2.1.2. Lorsque I'utilisation proposée répond A une (inalité autre que
la lutte ou la protection contre un organisme, les Etats membres
apprécicnt, comple tenu des conditions agronomiques, phytosa-
nitaires, environnemenlales, y compris climatiques, I’éventualité
d'un dommage, d'une perte ov d’un inconvénient majeurs dans
la zone de Futilisation proposée si le produit phylopharmaceu-
tigue n'y était pas utilisé.

2.1.3. Les Etats membres évaluent les données relatives & 'effica-
cité du produil phytopharmaccutique conformément i
I'annexc II, compte tenu du degré de maitrise ou de ampleur
de Tefiet recherché ainsi que des conditions expérimentales
pertinentes telles que :

— le choix de la culture ou du cultivar ;

- les conditions agronomiques, cnvironnementales, y
compris climatiques ;

— la présence et la densité de 1'organisme nuisible ;

- le stade de développement de la culture et de I"organisme ;

— la guantité de produit phylopharmaceutique utilisée ;

— la quantité¢ d’adjuvant ajoutée. lorsque celte addition est
exigée sur 1'élguelte ;

— la fréquence et le calendrier des applications ;

— le wype d'équipement d’application.

2.1.4. Les Elats membres évaluent 1'action du produit phytopharma-
ceutigue dans un éventail de conditions agronomiques, phytosa-
nitaires, environnementales, ¥ compris climatiques, susceptibles
de se présenter dans la zone de I'utilisalion proposée, et notam-
ment :

i) L'intensité, I'uniformité ct la persistance de I'clfet recher-
ché en fonction de la dose par comparaison avec un ou des
produils de référence appropriés et avec 'absence de traite-
menl ;

i1} Le cas échéant, 1'incidence sur le rendement ou la réduc-
tion des pertes durant le stockage, en termes quantitatils ctiou
qualitatifs, par comparaison avec un ou des produils de réfé-
rence appropriés et avec 'absence de traitements.

Lorsqu'il n’existe pas de produit de référence approprié, les
Etats membres évaluent U'action du produit phylopharmaceu-
tigue de manigre & déterminer si son application présente des
avantages durables et bien précis dans les conditions agrono-
migues, phylosanilaires, environnementales, y compris clima-
tiques, de la zone de I'utilisation proposéc.

2.1.5. Lorsque I'étiquette du produitl cxige de I'utiliser en mélange
avee d’autres produits phytopharmaceutiques ct/ou des adju-

vants, les Etats membres soumettent aux évaluations prévues
aux points 2.1.1 4 2.1.4 les informations fournies concernant ce
mélange.

Lorsque 1'étiquette du preduit recommande de 1'utiliser en
mélange avec d’aulres produits phytopharmaceutiques et/on des
adjuvants, les Etals membres apprécient 1'opportunité du
mélange el de ses conditions d'utilisation.

2.2, Absence d'effets inacceptables
sur les végétaux ou produits végétanx

2.2.1. Les Etals membres évaluent I'ampleur des effets néfastes sur
la culture traitée aprés !'application du produit phylopharma-
ceutique selon les conditions d’utilisation proposées en compa-
raison, le cas échéant, avec un ou des produits de référence
appropriés s'il en existe et/ou avec ’absence de trailement :

a} Celte évalualion s’appuie sur les éléments d’information
suivants :

i) Les données rclatives a I'efficacité qui sont prévues a
I'annexe 11 ;

ii) Les autres renseignements pertinents sur le produit phyto-
pharmaceulique lels que la nature de la préparation, le dosage,
le mode d'application, le nombre et le calendrier des applica-
tions ;

iii) Tous renseignements pertinents sur la substance active
qui sont prévus & Iannexe 1, dont le mode d’action, la tension
de vapeur, la volatilit¢ et la solubilité dans I’eau.

b) Cetle évaluation porte sur:

i) La nature, la fréquence, I'ampleur et la durée des elforts
phytoloxiques cbservés, ainsi que les condilions agronomiques,
phytosanitaires, environnementales, ¥ compris climatiques, qui
les affectent ;

ii} Les différences de sensibilité aux effets phytoloxiques des
principaux cultivars ;

iii) La fraction de la cullure ou des produils végétaux (raités
qui présente des elfets phylotoxiques ;

iv) L’impact négatif sur le rendement quantitatif et/ou quali-
tatif de la culture ou des produils végétaux Lrailés ;

v) L'impact négauif sur les végétaux ou produits végélaux
traités destinés 3 1a propagation, cn termes de viabilité, de ger-
mination, d'enracinement et d’implantation ;

vi) Pour les produits volatils, 'impact négatif sur les
cultures limilrophes.

2.2.2. Lorsqu'il ressort des données disponibles que la substance
active, des métaboliles ou des produits de réaction et de dépra-
dalzon subsistent en quantités non négligeables dans le sol el/ou
dans ou sur les substances végélales aprés 1'application du pro-
duit phytopharmaceutique selon les conditions d’utilisation pro-
posées, les Elats membres évaluent I'ampleur des effets néga-
tifs sur lcs cultures suivantes. Ceite évaluation s’effectuc
conformément au point 2.2.1.

2.2.3. Lorsque I'étiquette du produit exige d’utiliser celti-ci en
mélange avec d'autres produits phytophammaceutiques, ou des
adjuvants, les Ttats membres soumeltent 3 I'évaluation prévue
au point 2,1.1 les infonmations fournies concemant le mélange.

23, Contrdle d'impact sur les vertébrés & combatire

Lorsque 1'utlisation proposée du produit phytopharmaceutique
doit agir sur des vertébrés, les Etats membres évaluent le mécanisme
qui produit celte action et les effets observés sur le comportement et
la santé des animaux cibles ; lorsque U'action recherchée est 1'élimi-
naticn de I'animal cible, ils évaluent le temps nécessairc pour pro-
voquer la mort de V'animal et les conditions dans lesquelles la mort
intervient.

Cette évaluation s'appuie sur les éléments d'information suivants :

1} Tous les renseignements pertinents prévus a 1'annexe I et

les résultats de leur évaluation, y compns les études toxicolo-
giques et de métabolisme ;

ii) Tous les renseigncments pertinents sur le produit phyto-

pharmaceutique qui sont prévus a 'annexe II, y compds les

études loxicologiques el les données relatives & son efficacité.

24. Impact sur la santé humaine el animale

2.4.1. Du produit phylopharmaceutique.

2.4.1.1. Les Etats membres évaluent I'exposition de I'opérateur 2 la
substance active et/ou aux éléments toxicologiquement per-
tinents du produit phytopharmaccutique susceptible de se pro-
duire dans les conditions d'utilisation proposées, et notamment
le dosage, le mode d’application et les conditions climatiques,
en s'appuyant, de préférence, sur des données réalistes relatives
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a ladite exposilion et, si celles-ci ne somt pas disponibles, cn s¢
servant d'un modele de calcul approprié et validé.

a} Cette évaluation s’appuie sur les éléments &’ information
suivants :

i} Les études toxicologiques el de métabolisme prévues &
Pannexe T et les résultats de leur évatuation, y compns le
niveau acceplable d’cxposition de Topérateur (NAEQ). Le
niveau acccplable d’exposition de I'opératcur est la guantité
maximale de substance active i laquelle I'opérateur peut &tre
eXposé sans nuire a sa santé. Il s’exprime en milligrammes de
la substance chimique par kilogramme de poids corporel de
I'opérateur. Il se fonde sur le niveau le plus élevé auquel aucun
effet nocif n’esl observé dans les essais chez I'espéce animale
adéquale la plus scnsible ou, si "on dispose de données appro-
priées, chez "homme lni-méme ;

ii) Les autres renseignements pertinents sur les substances
actives, tels que les propriétés physiques et chimiques ;

iii) Les éwdes (oxicologiques prévues & I'annexe I y
compris, le cas €chéant, les éludes J’absorption cutanée ;

iv) Les autres €léments d’information pertinents prévus i
I’'annexe 1II, tels que:

- la composition de la préparation ;

- les dimensions, la présentation et le type d'emballage ;

- le demame d’utilisation ct la nature de la culture ou cible ;

- la méthode d’application, y compris la manulention, le
chargement et le mélange du produit ;

- les mesures de réduction de I'exposition recommandées ;

— les vélements de protection recommandés ;

— la dose d’application maximale ;

- le volume minimal d’application par pulvérisation indigué
sur I'étiquetle ;

— le nombre et le calendrier des applications.

b) Celle évalualion s'effectue pour chague type de méthode
et d'équipement d'application proposé pour 1'utilisation du pro-
duit phytopharmaceutique, ainsi que les différentes sortes et
dimensions de récipients, compte tenu des opérations de
mélange, de chargement el d’application du produit ainsi que
du nettoyage et de I'entretien de routine de I'équipement d’ap-
plication.

2.4.12. Les Etats membres cxaminent les informations relatives i la
nature et les caractérisliques de l'emballage proposé, en parli-
culier en ce qui conceme les aspects suivanls :

- le type d’emballage ;

— ses dimensions et sa capacité ;

la tatlle de I'ouverture

— le type de fermeture ;

— sa robustesse, son élanchéité et sa résistance aux condi-
tions normales de transport et de manutention ;

— sa résistance au contenu et la compatibilité de 1"emballage
avec celui-ci.

2.4.1.3. Les Etats membres cxaminent la nature et les caraciéris-
liques des équipements et vétements de prolection proposés, en
particulier en ce qui concerne les aspects suivants :

— la disponibilité et le caractére adéquat ;

— le confort, comple tenu des coniraintes physiques et des
conditions climaliques.

24.14. Les Etals membres évaluent la possibilité  d'exposition
d’autres Eres humains (personnes présentes ou travailleurs
cxposés aprés I'application du produit phytopharmaceutigue} ou
animaux 4 la substance active elou aux autres éléments
loxiques du produit phytopharmaceutique, dans les conditions
d'utilisation proposées.

Celte évaluation s’appuie sur les éléments ¢'information sui-
vanis :

1) Les études toxicologiques el de métabolisme de la subs-
lance active prévues a I'annexe I et les résultats de leur évalua-
lion, y compris le niveau acceplable d’exposition de 1'utilisa-
leur ;

1i) Les études toxicologiques prévues & I'annexe I y compris
les études d’absorption cutanée éventuelles ;

1) Les autres renscignements pertincnts sur le produil phy-
topharmaceutigue qui sont prévus a Fannexe Il, tels que :

— lcs périodes de réintroduction, périodes d’attenle, néces-
saires ou autres précautions a prendre pour protéger ’homme ct
les animaux ;

- la méthode d’application, et notamment la pulvérisation ;

- la dose d’application maximale ;

- le volume maximal d'application par pulvérisation ;

— la composition de la préparation :

— les reliquats de traitement sur les végétaux et produils
végélaux ;

— les autres aclivilés entrainant une exposition des travail-
leurs.

2.4.2. Des résidus.

2.4.2.1. Les Etats membres évaluent les données toxicologiques pré-
vucs a I'annexe I, et nolamment :

— la détermination d'une dose journaliére admissible (DJA) ;

- I'identification des métabolites et des produits de dégrada-
tion et de réaction dans les végétaux ou produits végétaux trai-
tés ;

— le comportement des résidus de la subslance active el de
ses métabolites, depuis la dale d’application jusqu'a la récolte
ou, dans le cas d’utilisation aprés la récolle, jusqu'a la sortie
d’entrepdt des produits végétaux.

2.4.2.2. Avant d'évaluer les teneurs en résidus observées durant les
essais relatés ou dans les produits d'origine animale, les Etats
membres examinent les éléments d'information suivants :

- les données relatives a la bonnc pratique agricole propo-
sée, y compris les dannées concernant I'application prévues i
Pannexe II et les intervalles & prévoir avant ka récolte pour fes
utilisations proposées ou, dans le cas d'utilisation aprés la
récolte, les périodes de rélention ou d’entreposage ;

- la nature de la préparation ;

— lcs méthodes d’analyse el la définition des résidus.

2.42.3. Les Etats membres évaluent, en tenant compte des modéles
statistiques adéquats, les (eneurs en résidus observées durant les
essais relatés. L’évaluation porte sur chaque utilisation propo-
sée el tient comple des éléments suivants :

i) Les conditions d’utilisation proposées pour le produit phy-
topharmaceutique ;

ii) Les renseignements spécifiques sur la présence de résidus
sur ou dans les végétaux ou produits végétaux trailés, les
denrées alimentaires et les aliments pour animaux, tels que pré-
vus A |'annexe 11, ainsi que la répartition des résidus entre par-
ties comestibles ¢t non comestibles ;

iii) Les renseignements spécifiques sur la présence de rési-
dus sur ou dans les végélaux ou produits végétaux trailés, les
denrées alimentaires ct les aliments pour animaux, tels que pré-
vus A Pannexe I, et les résultats de leur évaluation ;

1v) Les possibilités réalistes d’extrapolation des données
entre cultures.

2.4.2.4. Les Elals membres évaluent les teneurs en résidus obser-
vées dans les produits d’origine animale en tenant compte des
éléments d’information prévus a 1'annexe II, partie A, point 8.4,
el des résidus provenant d’autres utilisations.

2.4.2.5. Les Etats membres apprécient le risque d’exposition des
consommateurs dans le cadre de leur alimentation el, le cas
échéam, lcurs autres risques d’exposition, au moyen d'un
modele de calcul approprié. Celte appréciation lient compte, le
cas ¢chéant, d’autres sources d’information, telles que les autres
utilisations autorisées des produils phytopharmaceutiques qui
contiennent la méme substance aclive ou produisent les mémes
résidus,

2.4.2.6. Les Etals membres apprécient, le cas échéant, le risque
d’exposition des animaux, en tenant comple des leneurs en rési-
dus observées dans les végélaux ou produits végétaux traités
destinés 4 leur alimentation.

2.5. Incidence sur Ienvironnement

2.5.1. Sonl et dilTusion dans ’environnement.

Lors de I'évaluation du sort et de la diffusion du produit
phytopharmaceutique dans ['environnement, les Elats membres
considérent 1ous les éléments de I'environnement, ¥ compris [a
flore et la faune.

En particulier :

2.5.1.1. Les Etats membres apprécient la possibilité que le produit
phytopharmaceutique atteigne le sol dans les conditions d'utili-
sation proposées : si cette possibilité est réelle, ils évaluent la
vilesse el les voics de dégradation dans le sol, la mobilité dans
le sol et I'évolution de la concentration totale (extractible et
non extractible (3]} de la substance aclive, des métabolites et
des produits de dégradation et de réaction qui devrait se pro-
duire dans le sol de la zone d'utilisation envisapée aprés
I"application du produit phytopharmaceutique selon les condi-
lions proposées.

Celle évaluation s'appuie sur les éléments d’information sui-
vanls
i} Les renseignements spéciliques sur le sort ct le comporte-

ment dans le sol qui sont prévus i I'annexe I et les résultats de
leur évaluation ;
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i1} Les autres éléments d'information pertinents sur la subs-
tance active, tels que :

- le poids moléculaire ;

— la solubilité dans I'cau ;

- le coefficient de séparation oclanol/eau ;

— la tension de vapeur ;

— le taux de volatilisation ;

— la constante de dissociation ;

— la vitesse de photodégradation et 'identité des produits de
dégradation ;

— le taux d'hydrolyse en fonction du pH ct I'identité des
produits de dégradation ;

iti) Tous les éléments d’information sur le produit phylo-
pharmaceutique qui sonl prévus a I'annexe Il y compris ceux
relatifs & la diffusion et & la dégradation dans le sol ;

iv) Le cas échéant, les autres utilisations autorisées, dans la
zone d’utilisation proposée, de produits phylopharmaceutiques
contenanl la méme substance” active ou praduisant les mémes
résidus.

2.5.1.2. Les Etats membres apprécient la possibilité que le produil

phytopharmaceutique entre en contact avec les eaux souler-
raines destinécs 2 la production d’eau potable dans les condi-
tons d’utilisation proposées : si cette possibilité est réelle, ils
évaluent, a I'aide d’un modéle de calcul appropri€ et validé au
niveau communaulaire, la concentration de la substance active,
des métabolites et des produits de Jégradation et de réaction
qui devrait se produire dans les caux soulerraines de la zone
d’utilisation envisagée apres I'application du produit phytophar-
maceutique selon les conditions proposées.

En I'absence de modele de calcul validé au niveau commu-
nautaire, les Etats membres appuient particuliérement leur éva-
luation sur les résultats des études de mobilité et de persistance
dans le sol, telles que prévues dans les annexes I et IL

Celte évaluation prend également en compte les éiéments
d’information suivants -

i} Les renseignements spécifiques sur le sorl et le comporte-
ment dans le sol el dans I'eau qui sont prévus & Uannexe T et
les résullats de leur évaluation ;

i) Les autres éléments d'information pertinents sur la subs-
tance active, tels que:

- le poids moléculaire ;

— la solubilité dans 1'eau ;

- le coefficient de séparation octanol/cau ;

— la tension de vapeur ;

— le taux de volatlisation ;

— le taux d’hydrolyse cn fonction du pH et T'identité des
produits de dégradation ;

— la constante de dissociation ;

iii) Tous les éléments d'information sur le produit phyto-
pharmaceutique qui sont prévus a P'anncxe [, y compris ceux
relatifs 4 la diffusion et a la dégradation dans le sol et dans
I’eau ;

iv} Le cas échéanl, les autres utilisations autorisées, dans la
zone d’utilisation proposée, de produits phytopharmaceutiques
contenant la méme substance aclive ou produisant les mémes
résidus ;

v) Le cas échéant, les données disponibles relatives 2 la
dégradation, et noltamment la transformation el 1'adsemption
dans la zone saturée ;

vi}) Le cas échéant, les données relatives aux procédés de
caplage el de traitement de I'eau polable appliqués dans la zone
d’utilisation envisagée ;

vil) Le cas échéant, les données issues de la surveillance
relatives a la présence ou a I'absence de la substance active
dans les eaux souterraines qui résulie d'une ulilisation anté-
ricure de produits phytopharmaceutiques contenant la substance
active qui donne lieu aux mémes résidus.

2.5.1.3. Les Etats membres apprécient la possibilité que le produit

phylopharmaceutique cntre en contact avec les ecaux super-
ficielles dans les conditions d’utilisation proposées ; si celte
possibilité est réelle, ils évaluemt, & Taide d'un modéle de cal-
cul appropri€ ¢l validé au niveau cominunautaire, la concentra-
tion prévisible & court et A long termes de la substance active,
des mélabolites el des produils de dégradation et de réaction
qui devrail se produire dans les caux superficielles de la zone
d’utilisation envisagée aprés 1'application du produit phytophar-
maceutigue scleon les conditions proposées.

En I'absence de modéie de calcul validé au niveau commu-
nautaire, les Etals membres appuicnt particuliérement leur éva-
luation sur les résultats des éludes de nobilité et de persistance
dans le sol ainsi que les informations sur le ruissellement et
I'entrainement, telles que prévues dans les annexes T et 1.

Cette évaluation prend également ecn comple les éléments
d’information suivants :

i} Les renscignements spécifliques sur le sort et le comporte-

ment dans le sol et dans I'eau qui sont prévos 4 I'annexe I et
les résultats de leur évaluation ;

ii) Les autres éléments d’information pertinents sur la subs-
lance aclive, tels que :

- le poids moléculaire ;

— la solubilité dans 1'eau ;

— le coefficient de la séparation octanol/eau ;

— la tension de vapeur ;

— le taux de volatilisation ;

— le taux d'hydrolyse en fonction du pH et I'identité des
preduits de dégradation ;

— la conslante de dissociation ;

iii) Tous les éléments d’information sar le produit phylo-
pharmaceutique qui sont prévus a I'annexe II, y compris ceux
relatifs 2 la diffusion el a la dégradation dans le sol et dans
I'eau

iv) Les voies d'exposition possibles :

— I'entrainement ;
le ruissellement ;

- les brumes de pulvérisation ;

~ la décharge par les égouts ;

- la lixiviation ;

- de dépdt vie 1’atmosphére ;

v) Le cas échéant, les autres utilisations autorisées, dans la
zone d'utilisation proposée, de produits phyltopharmaceutiques
contenant la méme substance active ou produisant les mémes
résidus ;

vi) Le cas échéant, les données relatives aux procédés de
caplage et de traitement de ’eau potable appliqués dans la zone
d’utilisation envisagée.

2.5.1.4. Les Etats membres apprécient la possibilité que le produit
phytopharmaceutique se dissipe dans 'air dans les conditions
d’utilisation proposées ; si cette possibilité est réelle, ils effec-
tuent 1a meilleure évaluation possible, au besoin a "aide d’un
maodele de calcul approprié et validé, de la concentration de la
substance aclive, des métaboliles el des produitls de dégradation
el de réaction qui devrait se produire dans I'air aprés 1'applica-
tion du produit phylopharmaceutique selon les conditions pro-
posées.

Cetle évaluation s'appuie sur les éléments d'information sui-
vants :

i} Les renseignements spécifigues sur le sort et le comporte-
ment dans le sol, dans I'eau et dans V'air qui sont prévus a
I"annexe I et les résultats de leur évaluation ;

i) Les autres éléments d’information perlinents sur la sub-
stance active, lels que :

- la tension de vapeur ;

— la solubilité dans I'ecau ;

— le taux d’hydrolyse en fonction du pH et I'identilé des
produits de dégradation ;

— la dégradation photochimique dans l'eau et dans 1'air ct
'identité des produits de dégradation ;

— le coefficient de séparation oclanol/eau ;

iti) Tous les éléments d'information sur le produit phyto-
pharmaceutique qui sont prévus i 'annexe II, y compris ceux
relatifs & la diffusion et a la dégradation dans I'air.

2.5.1.5. Les Etats membres évaluent les procédés de destruction ou
dc ncutralisation du produit phytopharmaceutique et de son
emballage.

2.5.2. Iimpact sur les espéces non visées.

Lors du cafcul des ratios toxicité/exposition, les Etats
membres prennent en considération la toxicité a I'égard de I'or-
ganisme pertinent Ic plus sensible utilisé dans les essais.

2.5.2.1. Les Etats membres apprécient la possibililé d’exposition des
oiseaux et autres vertébrés terrestres an produit phytopharma-
ceulique dans les conditions d’utilisation proposées ; si celte
possibilité est réelle, ils évaluent I’ampleur du risque a court et
a long terme, et notamment pour la reproduclion, auguel ces
organismes pourraient &tre exposés aprés I'application du pro-
duit selon les conditions d’utilisation proposées.

@) Cette €valuation s appuie sur les éléments d’information
sutvants :

i) Les renseignements spécifigues relatifs anx études toxico-
logiques consacrées aux mammifeéres et aux effets sur les
oiscaux et autres vertébrés terrestres mon visés, y compris en
matiére de reproduction, ainsi que les autres éléments d’infor-
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mation pertinents sur la subslance aclive qui sont prévus
Tannexe I et les résultats de leur évaluation ;

ii) Tous les éléments d'information relalifs au produit phyto-
pharmaceutique prévus i I'annexe II, el notamment ceux rela-
tifs aux eflets sur les oiseaux et aulres vertébrés terrestres non
visés ;

iii) Le cas échéant, les autres utilisalions autorisées, dans la
zone d’utilisation proposée, de produits phytopharmaceutiques
conlenant la méme substance aclive ow produisant les mémes
résidus.

b) Cette évalualion porte sur les élémenls suivanls :

1) Le sort et la diffusion, y compris la persistance et la bio-
concentration, de la subslance active, des mélabolites et des
produits de dégradation et de réaction dans les différents €lé-
ments de I'environnement aprés 'application du produit ;

i) L'exposilion probable des espéces susceptibles d’étre
exposées au moment de 'application ou par la présence de
résidus, comple tenu de toutes les voies de contamination telle
que l'ingestion du produit ou d’aliments Lrailés, la prédation de
verlébrés ou d’invertébrés, le contact avec les brumes de vapo-
risation ou la végétation trailée ;

iii) Le calcul du ratio toxicité aigné a court terme et, si
nécessaire, 4 long terme/exposiion. Ces ratios sont les quo-
tients respectifs de DL, CL, ou CSEO exprimés sur la base
de la substance active el de |'estimation exprimée en milli-
grammes par kilogramme de poids comorel.

2.5.2.2. Les Etats membres apprécient la possibilité d’exposition des

organismes aquatiques au produil phytophammaceutique dans les
conditions d'utilisation proposées ; si1 cetle possibilité est réelle,
ils évaluent I'ampleur du risque 3 courl et A long terme auquel
ces organismes pourraient tre exposés aprés 'applicalion du
produit selon les conditions d'utilisation proposces.

aj Cette évalualion s'appuie sur les éléments d’information
suivants :

i} Les renscignements spécifiques relatifs aux effels sur les
organismes aquatiques qui sont prévus a annexe [ et les résul-
tats de leur évalualion ;

ii) Les autres éléments d’information pertinents sur la subs-
tance active telle que :

— la solubilité dans 'eau ;

— le coefficient de séparation octanol/ean ;
la tension de vapeur ;
le taux de volaulisation ;

- le KOC:

— la biodégradation dans les systémes aqualiques, en parti-
culier la biodégradabilité du produit ;

- la vitesse de photodégradation et I'identité des produits de
dégradation ;

— le taux d’hydrolyse en fonction du pH et I'identité des
produils de dégradation

iii} Tous les éléments d'information sur le produit phyto-
pharmmaceutique qui sont prévus d Pannexe II, et notaminent
ceux relatifs aux effels sur les organismes aguatigues ;

iv) Le cas échéant, autres utilisations aulorisées, dans la
zome d’ulilisation proposée, de produits phytopharmaceutiques
contenant la méme substance aclive ou produisant les mémes
résidus.

b) Cette évaluation porte sur les éléments suivants :

1} Le sont et la diffusion des résidus de la subslance active,
des métabolites et des produits de dégradation et de réaction
dans I’eau, dans les sédiments ou dans Jes poissons ;

i) Le calcul du ratia toxicilé aiguéfexposition pour le pois-
son et la daphnie. Ce ratio est le quotient de CL,, ou CE,, aigu
el de I'estimation de la concentration a court terme dans 'envi-
ronnement ;

iii} Le calcul du ratic inhibition de croissance/exposilion
pour les algues. Ce ratio est e quotient de CE,, et de I'estima-
tion de la concentration a court terme dans |'environnemenl ;

iv) Le calcul du ratio loxicité a long termefexposition pour
le poisson et la daphnie. Ce ratio est le quoticnt de CSEO et de
I’estimation de la concentration 2 long lerme dans I'environne-
mernl ;

v} Le cas échéant, la bioconcentration dans le poisson et la
possibilité d'exposition des prédateurs du  poisson, dont
I’homine ;

vi) En cas d’application directe du produit phytopharmaceu-
ligue aux eaux superficielles, 'incidence sur I'eaun, et notam-
ment sur son pH ou sa tencur cn oxvgénc dissous.

2.5.2.3. Les Etats membres apprécient la possibilité d’exposition des

abeilles communes au produit phytopharmaceutigue dans les
conditions d’ulilisation proposées, si cette possibilité est réelle,

ils évaluent I’ampleur du risque 3 court et & long termes auquel
les abeilles communes pourraient éirc exposées aprés 1'applica-
tion du produit selon les conditions d’utilisation proposées.

a) Cette évaluation s'appuie sur les éléments d'information
suivants :

i) Les renseignements spécifiques sur la toxicité pour les
abeilles communes qui sonl prévus a I'annexe I et les résultats
de leur évaluation ;

ii) Les autres éléments d'information pertinents sur la subs-
lance aclive, tcls que :

— la solubilité dans 'ean ;

- le coefficient de séparation octanol/eau ;

— la tension de vapeur;

— la vitesse de photodégradation et I'identité des produits de
dégradation

— le mode d'action (par exemple : action régulatrice de la
croissance des insscles) ;

iii) Tous les éléments d'information sur le produit phyto-
pharmaceutique qui sont prévus & I'annexe I, et notamment
ceux relatifs & la loxicité pour les abeilles communes.

iv) Le cas échéant, les autres utilisations autorisées, dans la
zane d'utilisation propesée, de preduits phytophanmaceutiques
contenant la méme substance active ou produisanmt les mémes
résidus.

b) Cette évaluation porte sur les éléments suivants :

i) Le ratio entre la dose d’application maximale en grammes
de substance active par hectare et la DL, par voie orale et par
contact en microgrammes de substance active par abeille (quo-
tients dc danger) el, si nécessaire, la persistance de résidus sur
ou dums les végélaux traités ;

ii) Le cas échéant, les effets sur les larves d’abeilles, sur le
comportement des abcilles et sur Ja survie ct le développement
de la colonie, aprés T'utilisation du produit phytopharmaceu-
tigue dans les conditions proposées.

2.5.2.4. Les Etats membres apprécient la possibilité d’exposition des

arthropodes utiles autres que |'abeille commune au produit phy-
topharmaceutique dans les conditions d’ulilisation proposées ; si
cette possibilité est réelle, ils évaluent I'action létale et les
effels sublétaux auxquels ces organismes powraient étre expo-
sés, ainsi que la diminution de leur activité, aprés 1'application
du produit selon les conditions d’utilisation proposées.

Celte évaluation s’appuie sur les éléments d’information sui-
vants :

i) Les renseignements spécifiques sur la toxicité pour les
abeilles communes el autres arthropodes utiles qui sont prévus
a I'annexe 1 et les résultats de leur évaluation ;

i1) Les autres éléments d'information pertinents sur la subs-
tance active, tels que :
la solubilité dans 1'eau ;

- le coelficient de séparalion octanol/eau ;

- la tension de vapeur ;

- Ja vitesse de photodégradation et 1'identité des produits de
dégradation ;

— le mode d’action (par exemple : action régulatrice de la
croissance des insectes) ;

iil) Tous les éléments d’information sur le produit phyto-
pharmaceutique qui sonl prévus a V'annexe II, tels que:

— les effets sur les arthropodes utiles autres que les abeilles ;

- la toxicité pour les abeilles ;

— les données disponibles fournies par un criblage biolo-
gique primaire ;

- la dose d'application maximale ;

— lc nombre maximai et le calendrier d’applications ;

iv) Le cas échéant, les autres utilisations autorisées, dans la
zone d'ulilisalion proposée, de produils phytopharmaceutiques
conienant la méme substance active ou produisant les mémes
résidus.

2.5.2.5. Les Etals membres apprécient la possibilité d’exposition des

vers de terre et autres macro-organismes du sol non visés au
produit phylopharmacentique dans les conditions d’utilisation
proposées, si celle possibilité est réelle, ils évaluent I'ampleur
du risque & courl et 4 long terme auquel ces organismes pour-
raient élrc cxposés aprés 1'application du produit sclon les
conditions d’utilisalion proposces.

a) Cette évaluation s'appuie sur les éléments d’information
suivants :

i) Les renseignements spécifiques sur la toxicité de la subs-
tance aclive pour les vers de terre et autres macro-organismes
du sol non visés qui sont prévus a I’annexe I et les résultats de
leur évaluation |
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ii) Les autres éléments d’information pertinents sur la subs-
tance active, tels que :

- la solubilité dans {'eau;

— le coefficient de séparation octanol/cau ;
le Kd d’adsorption ;

— la tension de vapeur ;

— le taux d’hydrolysc en fonction du pH et I'identité des
produits de dégradation ;

— la vilesse de pholodégradation et Iidentité des produits de
dégradation ;

- les DTy, et DT,, pour la dégradation dans le sol ;

iii) Tous les éléments d'information sur le produit phyto-
pharmaceutique qui sont prévus A I'annexe II, et notamment
ceux relatifs aux effets sur les vers de terre et aulres macro-
organismes du sol non visés ;

iv} Le cas échéant, les autres utilisations aulorisées, dans la
zone d’utilisation proposée, de produits phytopharmaceutiques
conlenant la méme subslance active ou produisant les mémes
résidus.

b) Cetle évaluation porte sur les éléments suivants

i) Les effets l1étaux el sublétaux ;

ii) La prévision de concentration a court el i long terme
dans 1'environnement ;

iii) Le calcul du ratio toxicité aigué/exposition (qui se définit
comme le quotient de la CL ; et de la prévision de concentra-
tion initiale dans I'environncment} el du ratio toxicité a long
lerme/exposition qui se définil comme le quotient de la CSEO
ct de la prévision de concentration i long terme dans envi-
ronnement ;

iv} Le cas échéant, la bioconcentration et la persistance de
résidus dans les vers de terre.

2.52.6. Lorsque Pévaluation prévue au point 2.5.1.1 n'exclut pas
I'éventualité d'un contact entre le produit phytopharmaceutique
el le sol dans les conditions d’utilisation proposées, les Etals
membres évaluent 1impact de ladile wiilisation sur I'activité
microbienne, el notamment sur le processus de minéralisation
de I'azone et du carbone dans le sol.

Celle évaluation s'appuie sur les éléments d'information sui-
vants :

i) Les remscignements spécifiques relatifs & la substance
active, y compris les renseignerents spécifiques concernant les
effets sur les micro-organismes du sol non visés qui sont pré-
vus a I'annexe | et les résullats de leur évaluation;

i) Tous les éléments d'information sur le produit phytophar-
maccutique qui sont prévus a U'annexe II, ¢t nolamment ceux
relatifs aux effels sur les micro-organismes du sol non visés ;

ili) Les cas échéant, les autres utilisations autorisées, dans la
zone d utilisation proposée, de produits phylopharmaceutiques
conlcnant la mé&me substance active ou produisant les mémes
résidus ;

iv) Les informations disponibles provenant du criblage biolo-
gique primaire.

2.6. Methodes d’analyse

Les Etats membres évaluent les méthodes d’analyse proposées
aux fins du suivi et du contrfle postérieurs a agrément, en vue de
déterminer :

2.6.1. Pour I'analyse de la composition :

La nature et la guantité de la ou des substances aclives qui
entrent dans la composition du produit phytopharmaceutique et,
s1 nécessaire, toute impureté et toul coformulant significatif du
point de vue toxicologique, écotoxicologique ou environne-
mental.

Cetle évaluation §'appuie sur les éléments d’information sui-
vants :

i} Les données relatives aux méthodes d’analyse prévues i
Iannexe T et les résultats de leur évaluation !

il Les données relatives aux méthodes d’analyse prévues a
I'annexe II, el notamment ;

~ la spécificité ct la linéarité des méthodes proposées ;

- l'importance des interférences ;

~ la précision des méthodes proposées (répélabililé intra-
laboratoire ¢t reproductibilité interlaboratoire) ;

iii) Les limites de détection el de délermination des
mélhodes proposées en ce qui conceme les impurelés.

2.6.2. Pour Panalyse des résidus.

Les résidus de la substance active, métabolites el produits de
dégradation ou de réaction résultant des utilisations autorisées
du produil phylophanmacculique qui ont une incidence sur le
plan toxicologique, écotaxicologigue ou environnemental.

Cette évaluation s'appuie sur les éléments d’information sui-
vanls

i) Les données relatives aux méthodes d’analyse prévues i
I'annexe [ el les résultats de leur évalualion ;

ii} Les données relatives aux méthodes d’analyse prévues 3
I"annexe II, et notamment :

- la spécificité des méthodes proposées :

- la précision des méthodes proposées (répétabilité intra-
laboratoire et reproductibilité interlaboratoire) ;

- le laux de récupération des méthades proposées aux
concentrations adéquales ;

iii) Les limites de détection des méthodes proposées ;
iv) Les limites de délermination des wéthodes proposées.

271, Propriétés physiques et chimigues

2.7.1. Les Elats membres évaluent le contenu réel en substance
active du produit phytopharmaceutique et sa stabilité pendant le
stockage.

2.1.2. Les Etats membres évaluent les propriétés physiques et
chimiques du produit phylophannaceutique, et notamment :

- lersqu’il existe une norme FAQ adéguate, les propriétés
physigues et chimiques visées dans celte norme :

- lorsqu'il n'existe pas de norme FAQ adéquate, toutes les
propriélés physiques el chimiques pertinentes pour la formula-
tion, telles qu'etles sont exposées dans le « Manuel pour le
développement et Putilisation des nommes FAO pour les pro-
duits de protection des plantes ».

Cetle évaluation s’appuie sur les éléments d’information sui-
vanls :

1) Les dennées rclatives aux propriétés physigques et
chimiques de la substance active prévues a I'annexe 1 et les
résultats de leur évaluation ;

11) Les données relatives aux propriétés physiques et
chimiques du produit phytopharmaceutique prévues a
I’anncxc 1.

2.7.3. Lorsque I'étiquettc proposée exige ou recommande d’utiliser
le produit en mélange avec d’autres produits phylopharmaceu-
tiques ou adjuvants, les Etats membres évaluent la compatibilité
physigue et chimique de produits 2 mélanger.

C. — Processus décisionnel

|. Principes généraux

[. Si nécessaire, les Ftats membres assortissent les autorisations
de conditions ou de restrictions. La nature et la sévérité de ces
mesures doivent €tre déterminées par la nature et I'ampleur des
avantages ¢t des risques auxquels on peut s’atlendre et y étre adap-
Lées,

2. Les Etals membres veillent & ce que les décisions relatives a
I"octroi d’autorisations tiemment compte, si nécessaire, des conditions
agronomigues, phylosanilaires, environnementales, y compris clima-
tiques, des zones d'utilisation envisagées. Ces considérations
peuvent les amener a établir des conditions et restrictions d’emploi,
voire @ exclure certaines zones du territoire national de 1'autorisation
d'emploi.

3. Les Elats membres veillent & ce que les doses el les nombres
d’application autorisés représentent les valeurs minimales néces-
saires pour obtenir I'effet désiré, méme lorsque des valeurs supé-
ricures n'entraineraient pas de risques inacceplables pour la santé
humaine ou animale ou pour I'environnement. Les valeurs autorisées
doivent étre fixées en fonction des conditions agronomiques, phyto-
sanilaires, environnementales, y compris climatiques, des diverses
zones pour lesquelles une autorisation est accordée. Toutefois, les
doses a utiliser ¢t le nombre d'applications ne doivent pas produire
d’effets indésirables lels que le développement d'une résistance.

4. Les Euwals membres veillent a ce que les décisions respeclent
les principes du contrdle intégré lorsque le produit est destiné 2 étre
utilisé en siluation faisant appel 4 de tels principes.

5. L’évaluation s’appuyant sur des données relatives 3 un nombre
limité d’espéces représentatives, les Etals membres doivent veiller 4
ce que Fapplication des produits phytopharmaceutiques n’ait pas de
répercussions a long terme sur I'abondance et la diversité des
espéces non cibles.

6. Avant de délivrer 'autorisation, les Etats membres veillent &
ce que I'éliquette du produit -

— salisfasse aux dispositions de ['article 34 du présent arrété ;

- contiennc en outre les données relatives A la protection des uti-

lisaleures exigées par la législation communautaire sur la pro-
teclion des travailleurs ;

— précise en particulier les conditions ou restrictions d'utilisation

du produit phytophanmaceutique visées aux points 1, 2, 3, 4 cu
5 qui précédent.
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Lrautorisation mentionne les indications figurant i I'article 6,
paragraphe 2, points g et ki, el paragraphes 3 el 4 de la directlive 78/
631/CEE du Conseil, du 26 juin 1978 concernant le rapprochement
des législations des Etats membres relatives a la classification,
I'emballage el I'étiquetage des préparations dangereuses (pesticides)
et & 'article 34, points f el g, du présenl arrélé.

7. Avant de délivrer I'autorisation, les Elals membres :

a) veillent 4 ce que le projel d’emballage soit conforme 3 la
directive 78/631/CEE ;

b) Veillent 2 ce que:

— les procédés de destruction du produit phytopharmaceulique,
— les procédés de neutralisation des effets défavorables du produit
en cas de dispersion accidentelle,
— les procédés de décontamination ¢l de destruction des embal-
lages
soient conformes aux dispositions réglementaires pertinentes.

8. La délivrance d’'une autorisation est subordonnée 2 la satis-
faction de toutes les cxigences énoncées dans la section 2. Toute-
fois :

a) Lorsqu'une ou plusicurs exigences spécifiques du processus
décisionnel visées aux points 2.1, 2.2, 2.3 ou 2.7 ne sont pas par-
faitement remplies, I"autorisation n’est accordée que si les avantages
offerts par T'utilisation du produit phytopharmaceutique dans les
conditions proposées 'emportent sur ses effets négaufs possibles.
Les limitations éventuclles dans 'ulilisation du produit, lices au
non-respect de certaines des cxigences précilées, doivent étre men-
tionnées sur I'étiquetle, et le non-rspect des exipences énoncées au
point 2.7 ne peul compromettre la bonne utilisation du produit. Ces
avamlages peuvent :

— favoriser les mesures de contrdle intégré el I'agriculture biolo-
gique et étre compatibles avec elles;
faciliter I'élaboration de stratégics de minimisation du risque de
développement d’une résistance ;

— répondre 4 la nécessité de diversifier davantage les types de
substances actives ou modes d’action biochimiques utilisables
dans le cadre de stratégics de préveution d’une dégradation
accélérée dans le sol;

— réduire le risque count par les opérateurs et par les consoinma-
teurs ;

- réduire fa contamination de "environnement ct atténuer 1'im-
pact sur les espéces non visées ;

b) Lorsque les limitations des conuaissances scientifiques et tech-
nologiques actuclles en matiére d’analyse ne permettent pas de satis-
faire parfailement aux critéres énancés au point 2.6, une autorisalion
est accordée pour une durée limilée si les méthodes proposées se
Jjustifient comme étant adéquates pour les fins visées. Dans ce cas,
un délai est notifié au demandeur pour la mise au point et Ia présen-
tation de méthodes d’analyse qui répondent aux critéres sus-
menlionnés. L’autorisation cst réexaminée a I'cxpiration du délai
accordé au demandeur ;

¢) Lorsque Ja reproductibilité des méthodes d'analyse proposées
visées au point 2.6 a été vénfie dans deux laborawires seulement,
une aulorisation est accordée pour une durée de deux ans afin de
permettre au demandeur de démontrer la reproductibilité¢ de ces
méthodes selon des normes reconnues.

9. Lorsqu'une autorisation a été accordée sur la base des exi-
gences énoncées dans la présente annexe, les Elals membres
peuvent, en vertu de Farticle 7 du décret n¢ 94-359 du 5 mai 1994 ;

a) Définir, si possible, de préférence en étroile collaboration avec
le demandeur, des mesures propres & améliorer le rendement du pro-
duil phylopharmaceutique ;

b) Définir, si possible, en étroite collaboration avec le deman-
deur, des mesures propres i réduire davantage les risques d'exposi-
tion aprés et pendant I'utilisation du produit phytopharmaceutigue.

Les Etats membres informent les demandeurs de loule mesure
visée au premier alinéa, points @ et b, et les invitent i fournir tout
complément d'information négessaire pour définir I'action ou les

dangers potenticls du produit dans les nouvelles conditions d’utilisa-
tion.

2. Principes spécifiques

Les principes spéeifiques s appliquent sans préjudice des principes
généraux énoncés dans la section 1.

2.1. Efficacité

2.1.1. Lorsque les utilisations proposées comprennent des
recommandations de lutte ou de protection contre des orga-
nismes qui ne sont pas considérés comme nuisibles sur la base
de I'expérience et de Uacquis scientifique dans les conditions
agronomigues, phytosanitaires, environnementales, y compris

climatiques, normales des zones d’utilisation proposées ou que
les autres effets recherchés ne sont pas jugés bénéhques dans
lesdites conditions, aucune aulerisation ne doit &tre accordée
pour les utilisations en cause,

2.1.2. Le contrble, la protection ou les autres effets recherchés
doivent avoir une intensité, une uniformité et une persistance
d"action équivalentes a celles offertes par I'utilisation de pro-
duits de référence appraprés. 8'il n'existe pas de produit de
rélérence approprié, il ¥ a lieu d’établir que I"emploi du produit
phytopharmaceutique dans les conditions agronomiques, phyto-
sanitaires, environnementales, y compris climatiques, de la zone
d’utilisation proposée est assurément bénéfique quant a l'inten-
sité, I'uniformité et la persistance du contréle, de la protection
ou des autres eifets recherchés.

2.1.3. Le cas échéant, I'évolution du rendement obtenu lors de 1'uti-
lisation du produit et la réduction des pertes durant le stockage
doivenl élre comparables, quantitativemenl et/ou Qualitative-
ment, 4 celles résultant de ['utilisation de produits de référence
appropriés. §'il n’existe pas de produit de référence approprié,
il y a lieu d’établir que I'emploi du produil phylopharmaceu-
ligue dans les conditions agronomiques, phytosanilaires, envi-
ronnementales, ¥ compris climatiques, de la zone d’utilisation
proposée est assurément bénéfique, quantitativement elou qua-
litalivernent, en termes d’évolution du rendement et de réduc-
tion des pertes durant le stockage.

2.1.4 Les conclusions relatives 2 Uefficacilé de la préparation
doivent &tre applicables & toutes les zones des Elals membres
dans lesquelles elle doit éire autorisée et valoir pour toutes lcs
conditions d’utilisalion proposées, sauf lorsque 1’ étiquetage pro-
posé précise que la préparation doil étre utilisée dans des
comditions spéciligues et limitées (par exemple : infcstations
lépéres, lypes dc sols particuliers, conditions de culture parti-
culiéres).

2.1.5. Lorsque ['éliquetage exige d'utiliser la préparalion en
mélange avec d'avtres produits phytopharmaceutiques spéci-
figues ou adjuvants, le mélange doit atteindre I'effel souhaité et
répondre aux principes énoncés aux points 2.1.1 a 2.1.4.

Lorsque I'éuguette recommande d'uliliser la préparalion en
mélange avec d'autres produits phytopharmaceutiques spéci-
figues ou adjuvants, les Etats membres n’acceptent la
recolnmandation que si elle est bien fondée.

2.2, Absence d’effets inacceptables
sur les végétaux ou produtls végéiaux

2.2.1. 1l doit y avair absence d'effets phylotoxiques pertinents sur
les végélaux ou produits végélaux trailés, sauf si I'étiquette
mentionne des restrictions d’emploi.

2.2.2. Au moment de la récolte, le rendement ne doit pas subir de
réduction due aux effels phytotoxiques qui le ramene en degi
du niveau gut pourrait étre atteint sans utilisation du produit
phytopharmaceutique, sauf si la réduction est compensée par
d’autres avanlages lels qu'une amélioration qualitative des
végélaux ou produits végétaux traités.

2.2.3. 11 ne doit pas y avoir d'effets négatifs inacceptables sur la
qualité des végétaux ou produits végélaux traités, i |'exception
des eflfets négatifs & la transformation lorsque 1'étiquelle précise
que la préparation ne doil pas étre appliquée aux cultures desli-
nées A la transformation.

2.2.4. 1l ne doit pas y aveir d'effets népalifs inacceptables sur les
végétaux ou produils vépétaux traités utilisés pour la multi-
plication ou la reproduction, el notamment sur la viabilité, la
germination, 1'entacinement ct 1'élablissement, saul lorsque
I'éliquette précisc que la préparation ne doit pas étre appliquée
aux végétaux ou produils végétaux destings a la multiplication
ou a la reproduction.

225, 1l ne doit pas y avoir d'impact macceptable sur les cultures
suivanies, sauf lorsque 1'étiquette précise que certains végétaux
sont vulnérables au produil et ne doivent pas étre cultivés aprés
la culture lraitée.

2.2.6. 1l ne doit pas y avoir d'impact inacceptable sur les cultures
adjacentes, sauf lorsque I'éliquette recommande de ne pas
appliquer la préparation lorsque les cultures voisines sont parti-
culicrement vulnérables.

2.2.7. Lorsque I'éliquette exige d'utiliser la préparation en mélange
avee d'autres produils phytopharmaceutiques ou des adjuvants,
le mélange doit répondre aux principes énoncés aux points 2.2.1
a 2.2.6.

2.2.8. Les inslructions proposées pour le neltoyage du malériel
d’application doivent 8tre claires, efficaces et aisément appli-
cables et garantir I'élimination de toul résidu du produit phyto-
pharmaceutiqgue de nature 3 provoquer ultérieurement des
dépits.
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2.3, Impact sur les vertébrés a combuitre

Une autorisation pour un produit phylopharmaccutique destiné &
€liminer les vertébrés n'est déliviée que si:
~ la mort est synchrone avec 'exlinction de la conscience,
ou
— la mort intervient de fagon immédiate,
ou
— il ¥ a réduction graduelle des fonctions vitales non accompa-
gnées de signes de souffrance manifeste.

Dans le cas de produits répulsifs, I'effel recherché doit éire
obtenu sans que des souffrances inutiles soient infligées aux ani-
maux cibles.

2.4, Impact sur la santé humaine ou animale

2.4.1. Du produit phytopharmaceulique.

24.0.1. Il n’est pas accordé d’autorisation si le niveau d’exposition
de I'opérateur pendant la manipulation et I"application du pro-
duit phytopharmaceutique dans fes conditions d’utilisation pro-
posées (el notamment le dosage et le mode d'application)
dépasse le niveau d’exposition acceptable de I'opérateur
(NEAO).

En outre, la délivrance de I'autorisation est subordonnée au
respect de la valeur limite établie pour la substance active et/ou
les composantes toxiques du produit en application de la direc-
tive 80/1107/CEE du Conseil du 27 novembre 1980 concemant
la proteclion des travailleurs contre les risques liés 3 une expo-
sition & des agents chimiques, physiques et biologiques pendant
le travail et de la directive 90/394/CEE du Conseil, du 28 juin
1990, concernant la protection des travailleurs contre les
risques liés & I'exposition a des agenls cancérigénes au travail.

24.1.2. Lorsque les conditions dulilisation proposées exigent le
port d’un vétement ou équipement de protection, 1"aulorisation
n'est accordée que si ces articles sont efficaces el conformes
aux dispositions communautaires en la matidre, peuvent &tre
obtenus aisément par I'utilisatcur et sont utilisables dans les
conditions d'application du produit phytopharmaceutique,
compte tenu nelamment des conditions climatigues.

2.4.1.3. Les produits phytopharmaceutiques qui, 4 cause de cerlaines
propriéiés ou en cas d'erreur de manipulation ou d'utilisation,
peuvent présenter des risques élevés doivent faire I'objet de
restriclions particuli¢res concernanl notamment les dimensions
de I'embailage, le type de lormulation, la distribution et le
mode el les conditions d’emploi, En outre, les produits phylosa-
nitaires classés comme trés toxigues ne peuvent pas élre auto-
risés pour une utilisation par des utilisaleurs non professionnels.

24.14. Les périodes d’attente el de réintroduction de sécurité el
autres précautions doivent parantir que 1'exposition des per-
sonncs ou des travailleurs exposés aprés 'application du pro-
duit phytopharmaceutique n’excéde par le NEAO établi pour sa
substance active ou ses composanles significatives sur le plan
oxicologique ni, le cas échéant, les valeurs limites fixées pour
lesdites composantes conformément aux dispositions cominu-
nautaires visées au point 2.4.1.1,

2.4,1.5. Les périodes d’attente et de réintroduction de sécurilé el
autres précautions doivent étre définies de maniére 3 ne pas
avoir d'incidence négative sur les animaux.

2.4.1.6. Les périodes d'altente et de réintroduction de sécurité el
aulres précautions visant i assurer le respect des NEAO el
valeurs limites doivent &tre réalistes ; des précautions parti-
culigres doivent élre prises en cas de nécessité.

2.4.2. Des résidus.

24.2.1. Les autorisations doivent assurer que les résidus pro-
viennent des guantités de produil phylophannaceutique mini-
males nécessaires pour un laitement adéquat selon la bonne
pratique agricole, dont les modalités d application (périodes
d’attente, périodes de stockage, intervalles avant la récolte
réduisent & un minimum la présence de résidus au momenl de
la récolte ou de I'abatlage ou, le cas échéanl, aprés le stockage.

2.4.2.2. Lorsqu'il n’existe pas de LMR communautaire (4) ou provi-
soire (nationale ou communautaire), les Elats membres éta-
blissent une LMR provisoire * les conclusions relatives aux
niveaux fixés doivent étre applicables dans toules les conditions
de nature a influencer les niveaux de résidus qui susbsistent
dans les cultures, telles que le calendrier, la dose, la {réquence
et le mode d’application.

2.4.2.3. Lorsqu'il ¥ a divergence entre les conditions d'utilisation
nouvelles du produit phytopharmaceutique et les conditions
dans lcsquelles une LMR provisoire a €16 élablic anté-
rieurement au niveau national ou comrmunautaire, les Etats
membres n*autorisent le produit phytopharmaceutique que si le
demandeur peut élablir que son utilisation recommandée n’en-
trainera aucun dépassement de ladite LMR ou si une nouvelle

LMR provisoire est définie par I'Etat membre ou la Commis-
sion.

24.2.4, Lorsqu’il existe une LMR communawtaire, les Elats
membres n'aulorisent le produit phytopharmaceutique que si le
demandeur peut établir que son uulisation recommandée n'en-
trainera aucun dépassement de ladite LMR, ou si une nouvelle
LMR communaultaire a été définie selon les procédures prévues
dans la réglemenlation communautaire pertinente.

2425 Dans les cas visés aux points 2.42.2 et 2423, toute
demande d’autorisation doil ére accompagnée d’une évaluation
du risque qui s’appuie sur [’hypothése d'exposition la plus
défavorable des consommaleurs des Elats membres concernés,
mais fondée sur la bonne pratique agricole.

Comple tenu de toutes les utilisalions officielles, 1"utilisation
proposée ne doit pas €tre autorisée si la meilleure estimation
possible de 1'exposition des consommateurs est supérieure 3 la
dose journaliére admissible (DJA).

2.4.2.6. Lorsque la transformation affecle la nature des résidus,
I’établissernent d’une évaluation du risque distincle dans les
conditions définies au point 2.4.2.5 peut étre nécessaire.

2427, Lorsque les végétaux ou produits végétaux (raités sont
destinés a 1'alimentation des amimaux, les résidus présents ne
doivent pas avoir d’impact néfaste sur la santé des animaux.

2.5. Incidence sur I'environnement
2.5.1. Sort et diffusion dans I'environnement.

25011 11 n'est pas accordé d’autorisation lorsque la substance
active et, s'ils sont significatifs du point de vue toxicologique,
écotoxicologique ou environnemenlal, les métabolites et pro-
duits de dégradation ou de réaction résultant du produit phyto-
phannaceutique dans les conditions proposées :

- lors d’essais an champ, subsistent dans le sol pendant plus

d’un an (DT,, <1 an et DT,, <3 mois,

ou

- lors d’cssais en laboratoire, formenl des résidus extrac-

tibles dans des proportions supérieures 4 70 p. 100 de la dose

initiale aprés 100 jours et présenlent un taux de minéralisa-

tion inférieur 4 5 p. 100 en 100 jours,
a moins qu'il soit élabli scientifiqguement que, dans les condi-
tions pertinentes de Lerrain, 1"accumulation dans le sol est insuf-
fisanle pour provoguer une teneur en résidus inacceptable dans
les cultures ultérieures et qu'il ne se produit pas d’effets phyto-
loxiques inacceptables sur les cultures ultéricures ni d’impact
imacceplable sur des espéces non visées, conformément aux exi-
gences définies en la matiére aux points 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.14
el 2.52.

2.5.1.2. «) Une awtorisation n'est accordée que dans les cas sui-
vanls :

I. Lorsque des données de monitoring adéquates et per-
tinentcs rclatives aux conditions d’utilisation proposées du pro-
dumit phytepharmaceutique ne sont pas disponibles et que, sur la
base de I'évaluation, il apparail que, aprés utilisation du produit
phylopharmaceutique dans les conditions proposées, la concen-
tration prévisible de la substance active ou des métaboliles per-
tinenls el produits de dégradation ou de réaclion dans I'eau
souterraine destinée i la production d’eau potable ne dépassc
pas la plus faible des concentralions suivantes :

i} Ja concentration maximale admissible fixée par la direc-
tive 8(/778/CEE du Conseil, du 15 juillet 1980, relative a la
qualité des eaux destinées a la consommation humaine ;

ii) La concentration maximale établic par la Commission
lors de Iinclusion de la substance active dans ['annexe I, sur la
base de données approprides, notamment toxicologiques ou,
lorsque celleci n’a pas été établie, la concentration cormrespon-
dant & un dixiéme de la DJA établie lors de I'inclusion de la
substance active.

2. Lorsque des données de moniforing adéquates et per-
tinentes relatives aux conditions d'utilisation proposées pour le
produit phylopharmaceutique sont disponibles et permettent de
conclure que, dans la pratique, aprés utilisation du produil phy-
topharmaceutique dans les condilions proposées, la concentra-
tion de la substance active ou des métabolites pertinents et pro-
duits de dégradation ou de réaction dans I'eau souterraine
destinée A la production d'eau potable n’a pas dépassé ou ne
dépasse plus et ne risque pas de dépasser la concentration
maximale appropriée indiquée au point 1 qui précede.

) Indépendamment des dispositions du paragraphe a el
lorsque la concentration indiquée au paragraphe «, point 1 ii,
est supéricure A celle indiquée au parapraphe a, point 11, une
autorisation conditionnelle, qui n’est pas une autorisation au
sens de Particle 16 du déeret n* 94-339 du 5 mai 1994 el qui
cst limitée 4 une durée de cing ans au maximum, peut &tre déli-
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vrée seulement dans le cas omn les conditions énoncées aux
points | ou 2 qui suivent sont satisfailes :

1. Lorsque des données de monitoring adéquates et per-
tinentes aux conditions d’utilisation proposées pour le produit
phytopharmaceutique ne sonl pas disponibles, chague aulo-
risation conditionnelle délivréc est soumise aux exigences sui-
vantes :

i) Sur la basc de I'évaluation, il apparait que, aprés utilisa-
tion du produil phylopharmacecutique dans les conditions propo-
sées, la concentration prévisible de la substance active ou des
métaboliles pertinents et produits de dégradation ou de réaction
dans I’eau souterraine destinée a la production d’eau potable ne
dépasse pas la concentration maximale indiquée au para-
graphe 4, point 1 ii;

1y T est assuré guun programme de monitoring adéquat
couvranl des zones susceptibles d'ére conlaminées est instauré
ou est prolongé dans I'Etat membre, selon des méthodes
d’échantillonnage et d’analyse pertinentes, el permel d'estimer
si la concentration maximale indiquée au paragraphe .
point | i, sera dépassée : il reléve de la compétence de I'Etat
membre concerné de décider qui devra supporter le cofit de ce
programme de moniforing ;

iii) Le cas échéant, I'autorisation est assortie de conditions
ou de restrictions concernant 'utilisation du produil en ques-
tion, qui seront mentipnnées sur 1'étiquette, compte lenu des
conditions phylosanitaires, agronomigues el environnementales,
y compris climatiques, qui existent dans la région d'utilisation
envisagéce ;

iv) Si nécessaire, 'autorisation conditionnelle est modifiée
ou relirfe conformément i D'article 20 du décret n® 94-359 du
5 mai 1994 lorsque les résultats de monitoring montrent que,
malgré I'imposition des conditions ou des restrictions visées au
point iii qui précéde, aprds utilisation du produit phytopharma-
ceutique dans les conditions proposées, la concentration de la
substance active ou des métabolites pertinents el produits de
dégradation ou de réaction dans I'eau souterraine destinéc 2 la
production d’eau polable dépassera la cancentration indiquée an
paragraphe a, point 1i;

2. Lorsque des domnées de monitoring adéquates el per-
tinentes relatives aux conditions d'utilisation du produit phyto-
pharmaccutique sont disponibles ¢t permetlent de conclure que,
dans la pratique, aprés utilisation du produit phytopharmaceu-
tique selon les conditions proposées, il n'y a pas de risque que
la concentration de la subslance active ou de métabolites per-
tinents et produits de dégradation ou de réaction dans I'eau
souterraine destinée 4 la production d'cau potable dépasse la
concentration maximale indiquée au paragraphe «. point 1 ii,
chaque autorisation conditionnelle délivrée cst soumise aux exi-
gences suivantes :

) Il est procédé a unc investigation préalable de I'impor-
lance du risque que la concentration maximale indiquéc au
paragraphe a, point | i, soil dépassée et des facteurs impliqués ;

ii) 11 est assuré gqu'un programme adéqual, constilué par des
aclions visées au paragraphe b, point | ii, iii el iv, est instauré
ou esl prolongé dans I'Etat membre pour garantir que, dans la
pratique, la concentration ne dépassera pas la conceniration
maximale admissible indiquée au paragraphe a, point1i;

c) 5i, a l'expiration de [autorisation conditionnelle, les
résultats du monitoring montrent que, dans la pratique, la
concentration de la substance active ou des mélaboliles per-
linents ct produits de dégradation ou de réaction résultant de
l'utilisation du produit phytophanmaceutique, selen les condi-
tions d’utilisation proposées, dans 'cau souterraine destinée a
la production d'cau potable a élé réduite & un niveau appro-
chant 1a concentration maximale adissible indiquée au para-
graphe a, point 11, et §’il est estimé que d’autres modifications
dans les conditions d'utilisation proposées pourraienl assurcr
que la concentration prévisible sera réduile au-dessous de cette
concentration maximale, une nouvelle aulorisation condition-
nelle, comportant ces modifications nouvelles, peutl ére accor-
dée pour une seule période ne dépassant pas cing ans.

d} Un Etat membre peul a toul moment introduire des condi-
tions ou restrictions appropriées a 'utlisation du produit en
lenant compte des conditions locales phylosanitaires, agrono-
miques, environnementales, y compris climatigues, afin d'assu-
rer le respect de la concentration indiquée au paragraphe o,
point 11, dans les eaux destinées a la consommation humaine,
conformément 4 la directive 80/778/CEE.

2.5.1.3, 1l n'est pas accordé d’autorisation si, aprés utilisation du

produit phytopharmaccutique dans les conditions proposées, la
concentration prévisible de la substance active ou des méla-
bolites et produits de dégradation ou de réaction dans les eaux
superficietles :

- dépasse, lorsque les eaux superficielles de la zone d’ulili-
sation prévue ou celles provenanl de cetle zone doivent pro-
duire de I'cau potable, les valeurs fixées par la directive
75/440/CEE du Conseil du 16 juin 1975 concemnant la qualité
requise des eaux superficiclles destinées a la produclion d'eau
alimentaire dans les Etats membres,

ou

- a une incidence jugée inacceptable sur les espéces non
visées, et nolamment sur les animaux, conformément aux exi-
gences établies en la maltiére au point 2.5.2.

Les instructions d'emploi proposées pour le produit phyto-
pharmaceutique, ¥ compris le mode de netloyage de }'équipe-
ment d'application, doivent réduire & un minimum la probabi-
lité de contamination accidentelle des eaux superficielles.

2.5.1.4. Il n’est pas accordé d’autorisation si la concentration de la
substance active dans I’atmosphére dans les condilions d’utili-
sation proposées est telle que le niveau d’exposition acceptable
ou les valeurs limiles fixées pour les opérateurs, travailleurs ou
personnes présenles visés au point 2.4.1 sont dépassés.

2.5.2. Impact sur les especes non visées.

252.1. 1 n'est pas accordé d’autorisation en cas d’exposition
potentielle d’oiseaux et autres vertébrés terreslres non visés si:
- le ratio toxicité aigug ct a court terme/exposition pour les
vlseaux el vertébrés terrestres non visés est inférieur & 10 sur
la base de la LDy, ou le ratio toxicité a long termefexposition
inférieur 4 5, 2 moins qu'une évaluation appropriée du risque
n'établisse concrétement 1'absence d'impacl inacceplable
aprés utilisation du produit phylopharmaceutique dans les
condilions proposées ;
- I'indice de bioconcentration (IBC, relatif aux tissus gras)
est supérieur & 1, 3 moins gqu'une évaluation appropriée du
risque n'établisse concrétement |'absence d’elfets directs ou
indirects inacceptables aprés utilisation du produit phytophar-
maceutique dans les conditions proposécs.

2522 11 n'est pas accordé d’autorisation en cas d’ecxposition
potentielle des organismes aquatiques si :
- le ratio loxicité/exposition pour les poissons et la daphnie
est inférieur a 100 pour I'exposition aigug et a 10 pour ’ex-
position 3 long tenme,
ou
- le ralio inhibition de la croissance des alguesfexposition
est inféricur a 14,
ou
- l'indice de bioconcentration maximal (IBC) est supéricur
a | 000 pour les substances actives facilement biodégradables
ou & 100 pour celles qui ne le sont pas, dans les produits
phytopharmaceuliques concemeés,
a moins qu’'une évalualion approprice du risque n'élablisse
concrétement que 1'utilisation du produit phytopharmaceutique
dans les conditions proposées n’a pas d'impact inacceptable sur
la survic des espéces exposées directement ou indirectement
(prédateurs).

2523 1F n'est pas accordé d’autorisation en cas d’exposition
polentielle des abeilles communes si les quolients de danger
d’exposition des abeilles par contact ou par voie orale sont
supéricurs A cinquante, 4 moins qu'une évaluation appropriée
du risque n'élablisse concrétement que ['utilisation du produit
phylopharmaceutique dans les conditions proposées n'a pas
d'impact inacceptlable sur les larves, le comportement des
abeilles et la survie et le développement de la colonie.

2.5.2.4. 1l west pas accordé d’autorisation d’utilisation en cas d'ex-
posilion potenticlle d'arthropodes utiles autres que 1'abeille
comunune si plus de 30 p. 100 des organismes cobayes sont
aflectés lors des tests létaux el sublétaux en laboratoire effec-
tués 2 la dose d'application maximale proposée, & moins
qu'une évaluation appropriée du rsque n'établisse concrétement
que lutilisation du produit phytopharmaceutique dans  les
conditions proposées n’a pas d’impacl inacceptable sur les
organismes en question. Toute affirmation dc sélectivité et
toute proposition d utilisation dans le cadre d'un systéme inté-
gré de lutte contre les parasites doivent étre dOment élayées.

2525 11 n’est pas accordé d'autorisation cn cas d'exposition
potentielle des vers de terre si le ratio toxicilé aigu&/exposilion
des vers est inférieur 3 10 ou le ratio toxicité a long terme/
cxposition inférieur 4 5 1 moins gqu'une évaluation appropriée
du risque n’établisse concrétement que 'utilisation du produit
phylopharmaceutique dans les conditions proposées est inoffen-
sive pour les vers de torre.

2526, 11 n'est pas accordé d’autorisation en cas J’exposition
potentielle des micro-organismes du sol non visés si les tests de
minéralisation de 1’azote ou du carbone effeclués en laboratoire
révélent une modification de ces processus de plus de 25 p. 100
aprés cenl jours, & moins qu'une évaluation appropriée du
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risque n’établisse concrétement que 1'utilisation du produit phy- ] ]
topharmaceutique dans les conditions proposées n’a pas d’im- CONTENU DECLARE TOLERANCE

pacl inacceptable sur I'activité microbienne, compie lenu de la
faculté de multiplication des micro-organisimes.

2.6. Méthodes d'anulyse

Les méthodes proposées doivent correspondre & 1'élatl de la tech-
nique. Pour permettre la validation des méthades d'analyse propo-
sées aux [(ins du suivi et du contréle postéricurs a 'agrément, les
critéres suivants doivent &tre remplis.

2.6.1. Pour I'analyse dc la composition :

La méthode doit permettre de détermuner et d'identifier 1a ou
les substances actives et, si nécessaire, loute impurcté ct tout
coformulant significatif du point de vue toxicologique, écotoxi-
cologique ou environnemental.

2.6.2. Pour Vanalyse des résidus -

i) La méthode doit permettre de délerminer et de conflirmer
la présence de résidus significatifs du point de vue toxicolo-
gique, écotoxicologique ou environnemental ;

ii) Le taux moyen de récupération doit &rc compris entre
TO p. 100 et 110 p. 100, avec un écart lype relatif inférieur ou
égal & 20 p. 100 ;

iii} La répétabilité doit étre inférieure aux valeurs indiguées
ci-aprés pour les résidus dans les denrées alimentaires :

TENEUR EN RESIDUS DIFFERENCE DIFFERENCE
mg/ko mpkg en %
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 1,125 125
> 1 125

Les valeurs intermédiaires sont déterminées par interpolation
a partir d'une représentation log-fogarithmigue ;

iv) La reproductibilité doit &trc inférieure aux valeurs indi-
quées ci-aprés pour les résidus dans les denrées alimentaires :

en ghkyg ou g/l &4 20°C

Jusqu'a 25

+ 15% formulation homogéne.

+ 26 % formulation non homogane.
+ 10%.

+ 6%.

+ 5%.

+ 25 gkg ou + 25 g/l.

Au-dessus de 25 jusqu’a 100
Au-dessus de 100 jusqu'a 250...
Au-dessus de 250 jusqu'd 500...
Au-dessus de 500

TENEUR EN RESIDUS DIFFERENCE DIFFERENCE
mg'kg mpg/kg en %
0,01 0,01 100
0.1 0,05 50
1 0,25 25
>1 25

Les valeurs intermédiaires sont déterminées par interpolation
a partir d'une représentation log-logarithmigue ;
v) En cas d’analyse des résidus présents dans les végélaux,

produits végétaux, denrées alimentaires, aliments pour animaux
ou produits d'origine animale (raités, la sensibilité des
méthodes proposées doit satisfaire aux critéres suivants, sauf
lorsque la teneur maximale en résidus élablie ou proposée cor-
respond & la limite de détermination :

Limite de délermination en fonction de la teneur maximale
en résidus (LMR) proposée, provisoire ou communautaire :

LMR LIMITE DE DETERMINATION
mg/kg mg/kg

> 05 0.1
0.5-0.05 0,1-0,02

<005 LMRx05

2.1, Propriétés physigues et chimigues

2.7.1. Lorsqu’il existe une norme FAQO appropriée, celle norme doit
étre respectée.

2.7.2. Lorsqu'il n’existe pas de norme FAO appropriée, les proprié-
1és physiques et chimiques du produil phytopharmaceutique
doivent satisfaire aux exigences suivantcs :

a) Propriétés chimiques :

La différence entre le contenu déclaré ct Ic contenu réel de la
substance active du produit phytophammaceutique ne doit pas
dépasser les lolérances suivantes, et ce pendant toute la durée
de conservation du produit :

b) Propriétés physigues :

Le produit phylopharmaceutique doit satisfaire aux critéres
physiques (dont la stabilité pendant le stockage) définis pour le
type de formulation approprié dans le « manuel pour le déve-
loppement et I'utilisation des normes FAG pour les produits de
protection des plantes ».

2.7.3. Lorsque I'étiquelte proposée exipe ou recommande d’utiliser
la préparation en mélange avec d’autres produits phytopharma-
ceutigues cl/ou adjuvants et conlient des indications sur la
compatibilité de la préparation avec d’autres produils phyto-
pharmaceuliques avec lesquels elle est mélangée, ces produits
ou adjuvants doivent &lre physiquement et chimiquement
compatibles dans le mélange.

(1) Standardized System of Nomenclature and Diagnostic Crile-
ria — Guides for Toxicologic Pathology.

(2} Guidelines for Good Epidemiology Practices for Occupational and
Environmental Research, developed by the Chemical Manufaclures Associa-
tion’s Epidemiology Task Group, as part of the Epidemiology Resource and
Information Centre {(ERIC), Pilot Project, 1991.

(3) Les résidus non extractibles présents dans les végélaux et dans les
sols se défimssent comme éant des espéces chimiques provenant de pesti-
cides utilisés selon la bonne pratique agricele, qu'il n’est pas possible d'ex-
traire par des mélhodes qui ne modifient pas sensiblement la nature
chimique desdits résidus. Ces résidus non extraclibles sont réputés exclure
lous fragments par transformation métabolique en preduits naturels.

{4) On entend par « LMR communautaire » une LMR élablie en applica-
tlion de la directive 76/895/CEE du Conseil du 23 novembre 1976 concer-
nant la fixation de leneurs maximales pour les résidus de pesticides sur et
dans les {ruity el Iégrumes ; de la directive 86/362/CEE du Conseil du 24 juil-
let 1986 concernant la fixalion de teneurs maximales pour les résidus pest-
cides sur et dans les céréales ; de la directive 86/363/CEE du Conseil du
24 juillet 1986 concernant la fixation de teneurs maximales pour les résidus
de pesticides sur et dans les denrées alimentaires d’origing animale <du
réglement (CEE) n* 2377/90 du Conseil du 26 juin 1990 établissant une
procédure communautaire pour la fixation des limites maximales en résidus
de médicaments vétérinaires dans les aliments d’origine animale ; de la
directive 90/642/CEL du Conseil du 27 novembre 1990 concernant la fixa-
tion de teneurs maximales pour les résidus de pesticides sur et dans certains
produits d'origine végélale, dont les fruils et légumes, on de la direcuve 91/
132/CEE du Conseil du 4 mars 991 medifiant la directive 74/63/CEE
concernant les substances et produils indésirables dans I'alimentation des
Animaux ».

Arrétés du 9 février 1996
portant hecmologation de labels

NOR : AGRG9600321A

Par arrété du ministre de 1'agriculture, de la péche et de 1'ali-
mentation et du ministre délégué anx finances el au commerce exté-
ricur en date du 9 février 1996, cst hemologué, au profil de I’ Asso-
ciation des volailles fermitres Vert Forez el pour ume période
probatoire allant jusquau 1 décembre 1996, le réglement technique
du label n* 13-95 « dinde noire fermiére dgée de 175 jours », certifié
par Auvergne Certification (Aucert), 12, avenue Marx-Dormoy,
B.P. 455, 63012 Clermont-Ferrand Cedex 1.

Le réglement technique du label n® 13-95 « dinde noire fermiére
dgée de 175 jours » peul 8lre consulté au sidpe de I'organisme certi-
ficateur ou au ministére de 1'agriculture, de la péche el de I'ali-
mentation,

NOR : AGRGI60G0322A

Par artélé du ministre de ’agriculture, de la péche ct de I'ali-
mentation et du ministre délégué aux finances et au comumerce exté-
rieur en date du 9 {évner 1996, est homologué, au profit du Centre
de promotion des produits agricoles ct alimentaires de qualité supé-
rieure (P.A.Q.), 9, avenue George-V, 75008 Paris, I'avenant n° 3 au
reglement technique du label n* 04-83 « escargots préparés, frais et
surgelés », certifié par fe P.A.Q.

L’avenant n” 3 au réglement technigue du label n° 04-83 « escar-
gots préparés, frais et surgelés » peut étre consulté au si¢ge de I'or-
ganisme certificateur ou au ministére de 1'agriculture, de la péche et
de I'alimentation,



