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DIRECTIVE 97/57/CE DU CONSEIL
du 22 septembre 1997

établissant I'annexe VI de la directive 91/414/CEE concernant la mise sur le
marché des produits phytopharmaceutiques

LE CONSEIL DE L'UNION EUROPEENNE,
vu le traité instituant la Communauté européenne,

vu la directive 91/414/CEE du Conseil, du 15 juillet 1991,
concernant la mise sur le marché des produits phytophar-
maceutiques ('), et notamment son article 18 para-

graphe 1,
vu la proposition de la Commission,

considérant que, par arrét rendu par la Cour de justice des
Communautés européennes le 18 juin 1996 (3, la directive
94/43/CE (*) du Conseil établissant l'annexe VI de la
directive 91/414/CEE a été annulée;

considérant que 'annexe VI de la directive 91/414/CEE
doit établir des principes uniformes pour assurer que,
dans leurs décisions relatives a l'autorisation des produits
phytopharmaceutiques, les Etats membres appliquent les
exigences énoncées a l'article 4 paragraphe 1 points b), c),
d) et e) de ladite directive d’'une maniére uniforme et avec
la rigueur voulue par cette méme directive en matiére de
protection de la santé humaine et animale et de I'environ-
nement;

considérant qu’il convient, en conséquence, d’arréter des
principes détaillés concernant I'évaluation des informa-
tions fournies sur des produits phytopharmaceutiques par
les demandeurs ainsi que les décisions a prendre en
matiére d’autorisation sur la base des résultats de cette
évaluation;

considérant que ces principes doivent étre définis pour
chacune des exigences énoncées a 'article 4 paragraphe 1
points b), c), d) et e);

considérant que, dans un premier temps, il n’est possible
d’établir des principes uniformes que pour les produits
phytopharmaceutiques chimiques; qu’il reste donc a
établir, selon la procédure prévue a [larticle 18
paragraphe 1 de la directive 91/414/CEE, ceux qui sont
applicables aux produits contenant des micro-organismes;
que cette approche est conforme a la directive 91/414/
CEE, et notamment a son article 23 paragraphe 2;

considérant qu’il importe en particulier qu’un haut niveau
de protection de toutes les eaux souterraines soit obtenu
pour tous les produits phytopharmaceutiques dans les
conditions d’utilisation définies dans ['autorisation; qu’il
convient, en conséquence, de prévoir que les produits
phytopharmaceutiques ne peuvent étre autorisés que lors-
qu'il est établi de maniére appropriée que leur utilisation
dans les conditions a définir dans I'autorisation ne provo-

(*) JO n° L 230 du 19. 8. 1991, p. 1. Directive modifiée en der-
nier lieu par la directive 96/68/CE de la Commission (JO n° L
277 du 30. 10. 1996, p. 25).

(3 Arrét du 18 juin 1996 dans laffaire C-303/94: Parlement
contre Conseil, C-303/94, Rec. p. 1-2943.

() JO L 227 du 1. 9. 1994, p. 31.

queront pas des concentrations de la substance active ou
des métabolites pertinents et produits de dégradation ou
de réaction dans les eaux souterraines qui dépassent la
moins élevée des valeurs limites visées dans la présente
directive pour les eaux souterraines; que cela s'applique
aussi aux produits phytopharmaceutiques contenant des
substances actives présents sur le marché deux ans aprés
la notification de la directive 91/414/CEE, ce qui signifie
qu'une autorisation ne peut étre accordée pour de tels
produits que lorsqu’il est démontré de maniére appropriée
que, dans les nouvelles conditions d’utilisation définies
dans I'autorisation, les concentrations prévisibles résultant
exclusivement de I'utilisation nouvelle ne dépasseront pas
la moins élevée des valeurs limites visées dans la présente
directive;

considérant que les dispositions de la présente directive
concernant la protection des eaux, y compris les disposi-
tions relatives a la surveillance, sont sans préjudice des
obligations incombant aux Etats membres en vertu des
directives en la matiére, et notamment des directives
75/440/CEE (*), 80/68/CEE () et 80/778/CEE (¥);

considérant que le réexamen des directives susmention-
nées est en cours et quiil sera suivi, en tant que de
besoins, d’'une adaptation de la présente directive;

considérant qu'un court délai de transposition est justifié
étant donné que, conformément a larrét de la Cour de
justice du 18 juin 1996, seules les dispositions concernant
les eaux souterraines ont été revisées,

A ARRETE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Article premier

L’annexe VI de la directive 91/414/CEE est établie telle
quelle figure a l'annexe de la présente directive.

(*) Directive 75/440/CEE du Conseil, du 16 juin 1975, concer-
nant la qualité requise des eaux superficielles destinées 3 la
production d’eau alimentaire dans les Etats membres (JO n° L
194 du 25. 7. 1975, p. 26). Directive modifiée en dernier lieu
par la directive 91/692/CEE (JO n° L 377 du 31. 12. 1991,
p. 48).

Directive 80/68/CEE du Conseil, du 17 décembre 1979,
concernant la protection des eaux souterraines contre la pollu-
tion causée par certaines substances dangereuses (JO n° L 20
du 26. 1. 1980, p. 43). Directive modifiée en dernier lieu par la
directive 91/692/CEE (JO n° L 377 du 31. 12. 1991, p. 48).
Directive 80/778/CEE du Conseil, du 15 juillet 1980, relative
a la qualité des eaux destinées a la consommation humaine
(JO n° L 229 du 30. 8. 1980, p. 11). Directive modifiée en der-
nier lieu par la directive 91/692/CEE (JO n° L 377 du 31. 12.
1991, p. 48).
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Article 2

Les Etats membres mettent en vigueur les dispositions
législatives, réglementaires et administratives nécessaires
pour se conformer a la présente directive au plus tard au
1¢ octobre 1997.

Lorsque les Etats membres adoptent ces dispositions,
celles-ci contiennent une référence a la présente directive
ou sont accompagnées d'une telle référence lors de leur
publication officielle. Les modalités de cette référence
sont arrétées par les Etats membres.

Article 3

La présente directive entre en vigueur le jour de sa publi-
cation au Journal officiel des Communautés européennes.

Article 4

Les Etats membres sont destinataires de la présente direc-
tive.

Fait a Bruxelles, le 22 septembre 1997.

Par le Conseil
Le président
F. BODEN
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ANNEXE

«ANNEXE VI

PRINCIPES UNIFORMES POUR L’EVALUATION ET L'’AUTORISATION DES PRODUITS
PHYTOPHARMACEUTIQUES
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A. INTRODUCTION

Les principes énoncés dans la présente annexe ont pour but d’assurer que les évaluations et les
décisions relatives a l'autorisation des produits phytopharmaceutiques, pour autant qu'il
s'agisse de préparations chimiques, se traduisent par I'application des exigences énoncées a
I'article 4 paragraphe 1 points b), c), d) et e) de la présente directive par tous les Etats membres
et avec toute la rigueur voulue en matiére de protection de la santé humaine et animale et de
'environnement.

Lors de I'évaluation des demandes et I'octroi des autorisations, les Etats membres:

a) — s’assurent que le dossier fourni est conforme aux exigences de I'annexe III, au plus tard
au moment de I'achévement de I'évaluation préalable a la décision, sans préjudice, le cas
échéant, de l'article 13 paragraphe | point a) et paragraphes 4 et 6 de la présente direc-
tive,

— sassurent que les données fournies sont acceptables en termes de quantité, de qualité,
de logique et de fiabilité et suffisantes pour permettre une évaluation appropriée du
dossier,

— apprécient, le cas échéant, les ¢léments avancés par le demandeur pour justifier la non-
communication de certaines données;

b) tiennent compte des données de I'annexe II concernant la substance active contenue dans
le produit phytopharmaceutique qui ont été communiquées en vue de l'insertion de la
substance active en question dans I'annexe |, ainsi que des résultats de I'évaluation de ces
données, sans préjudice, le cas échéant, de I'article 13 paragraphe 1 point b), et paragraphes
2, 3 et 6 de la présente directive;
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prennent en considération les autres éléments d’information d’ordre technique ou scienti-
fique dont ils peuvent raisonnablement disposer et qui sont relatifs au rendement du
produit phytopharmaceutique ou aux effets nuisibles potentiels du produit phytopharma-
ceutique, de ses composantes ou de ses résidus.

Toute mention des données de I'annexe I dans les principes spécifiques relatifs a 1'évaluation
est réputée se rapporter aux données visées au point 2 b).

Lorsque les données et les informations communiquées sont suffisantes pour permettre de
mener & bien I'évaluation d’une des utilisations proposées, la demande est évaluée et une déci-
sion est prise pour ladite utilisation.

Compte tenu des justifications avancées et des éclaircissements fournis ultérieurement, les
Etats membres rejettent les demandes dont les lacunes des données d’accompagnement inter-
disent toute évaluation complete et toute décision fiable pour au moins une des utilisations
proposées.

Pendant le processus d’évaluation ¢t de décision, les Etats membres collaborent avec les
demandeurs afin de résoudre rapidement toute question relative au dossier, de déterminer
d’emblée tout complément d’étude nécessaire en vue de I'évaluation appropriée de celui-ci, de
changer quelque projet de condition d’utilisation du produit phytopharmaceutique ou encore
de modifier la nature ou la composition de celui-ci de maniere a assurer une conformité
parfaite aux exigences de la présente annexe ou de la présente directive.

Les Etats membres arrétent 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 qui satisfait 2 toutes les exigences de I'annexe IIL

Les jugements portés par les autorités compétentes des Etats membres au cours du processus
d’évaluation et de décision sont fondés sur des principes scientifiques, de préférence reconnus
sur le plan international [par exemple, par 'Organisation européenne et méditerranéenne pour
la protection des plantes (OEPP)] et sur les recommandations d’experts.

B. EVALUATION

Principes généraux

1. Les Etats membres évaluent les informations visées dans la partie A section 2 selon I'état
des connaissances scientifiques et techniques; en particulier:

a) ils apprécient l'efficacité et la phytotoxicité du produit phytopharmaceutique pour
chaque utilisation qui fait I'objet d'une demande d’autorisation

et
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2.1.

2.1.1.

b) ils identifient et évaluent les dangers qu'il présente et apprécient les risques qu'il peut
présenter pour ’homme, I'animal ou environnement.

2. Conformément & l'article 4 de la présente directive, qui établit notamment qu'ils tiennent
compte de toutes les conditions normales d’utilisation et des conséquences de celle-ci, les
Etats membres veillent a ce que les évaluations des demandes portent effectivement sur les
conditions concrétes d’utilisation proposées, et notamment sur le but de Iutilisation, le
dosage du produit, le mode, la fréquence et le moment de son application, ainsi que la
nature et la composition de la préparation. Ils tiennent également compte des principes du
contrble intégré chaque fois que celui-ci est possible.

3. Lors de I'évaluation des demandes, les Etats membres tiennent compte des caractéristiques
agronomiques, phytosanitaires, climatiques, y compris environnementales des zones d’utili-
sation.

4. Dans l'interprétation des résultats de I'évaluation, les Etats membres tiennent compte, le cas
échéant, des éléments d'incertitude présentés par les informations obtenues pendant I'éva-
luation, de maniére a réduire a un minimum le risque d’omission, ou de sous-estimation de
I'importance, d’effets nocifs ou néfastes. Dans le cadre du processus de décision, ils
recherchent les données ou les points de décision critiques, dont I'élément d’incertitude
pourrait entrainer un classement erroné du risque présenté.

La premicre évaluation effectuée se fonde sur les meilleures données ou estimations dispo-
nibles reflétant les conditions réalistes d’utilisation du produit phytopharmaceutique.

Elle est suivie d’une nouvelle évaluation, qui tient compte des éléments d’incertitude poten-
tiels des données critiques et d'une série de conditions d’utilisation probables et fournit une
approche réaliste du cas le plus défavorable, afin de déterminer si la premiere évaluation
aurait pu étre sensiblement différente.

5. Lorsque les principes spécifiques énoncés dans la section 2 prévoient 'emploi de modéles
de calcul dans l'évaluation d’un produit phytopharmaceutique, ces modéles doivent:

— fournir la meilleure estimation possible de tous les processus pertinents, sur la base
d’hypothéses et de parametres réalistes,

— faire l'objet d'une analyse, conformément au point 1.4,

— étre dliment validés, les mesures étant effectuées dans des conditions d’utilisation appro-
priées,

— se préter aux conditions observées dans la zone d’utilisation.

6. Lorsque les métabolites et produits de dégradation ou de réaction sont évoqués dans les
principes spécifiques, seuls les produits pertinents pour le critére envisagé doivent étre pris
en considération.

Principes spécifiques

Les Etats membres appliquent les principes suivants dans I'évaluation des données et informa-
tions fournies 4 I'appui des demandes, sans préjudice des principes généraux énoncés dans la
section 1.

Efficacité

Lorsque lutilisation proposée concerne la lutte ou la protection contre un organisme, les Etats
membres étudient la possibilité que ledit organisme soit nuisible dans les conditions agrono-
miques, phytosanitaires, environnementales, y compris climatiques, de la zone de 'utilisation
proposée.

Lorsque Putilisation proposée répond a une finalité autre que la lutte ou la protection contre
un organisme, les Etats membres apprécient, compte tenu des conditions agronomiques,
phytosanitaires, environnementales, y compris climatiques, I'éventualité d'un dommage, d’'une
perte ou d'un inconvénient majeurs dans la zone de l'utilisation proposée si le produit phyto-
pharmaceutique n’y était pas utilisé.

Les Etats membres évaluent les données relatives a V'efficacité du produit phytopharmaceu-
tique conformément a l'annexe 111, compte tenu du degré de maitrise ou de 'ampleur de
leffet recherché ainsi que des conditions expérimentales pertinentes telles que:
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2.2.

2.2.1.

— le choix de la culture ou du cultivar,
— les conditions agronomiques, environnementales, y compris climatiques,

— la présence et la densité de I'organisme nuisible,

—

e stade de développement de la culture et de I'organisme,

a quantité de produit phytopharmaceutique utilisee,

— la quantité d’adjuvant ajoutée, lorsque cette addition est exigée sur l'étiquette,

a fréquence et le calendrier des applications,

— le type d’équipement d’application.

Les Ftats membres évaluent l'action du produit phytopharmaceutique dans un éventail de
conditions agronomiques, phytosanitaires, environnementales, y compris climatiques, suscep-
tibles de se présenter dans la zone de lutilisation proposée, et notamment:

i) l'intensité, I'uniformité et fa persistance de Ueffet recherché en fonction de la dose par
comparaison avec un ou des produits de référence appropriés et avec I'absence de traite-
ment;

ii) le cas échéant, I'incidence sur le rendement ou la réduction des pertes durant le stockage,
en termes quantitatifs et/ou qualitatifs, par comparaison avec un ou des produits de réfé-
rence appropriés et avec I'absence de traitement.

Lotsqu’il n’existe pas de produit de référence approprié, les Etats membres évaluent l'action du
produit phytopharmaceutique de maniere a déterminer si son application présente des avan-
tages durables et bien précis dans les conditions agronomiques, phytosanitaires, environne-
mentales, y compris climatiques, de la zone de lutilisation proposée.

Lorsque ’étiquette du produit exige de I'utiliser en mélange avec d’autres produits phytophar-
maceutiques et/ou des adjuvants, les Etats membres soumettent aux évaluations prévues aux
points 2.1.1 a 2.1.4 les informations fournies concernant ce mélange.

Lorsque ['étiquette du produit recommande de l'utiliser en mélange avec d’autres produits
phytopharmaceutiques et/ou des adjuvants, les Etats membres apprécient 'opportunité du
mélange et de ses conditions dutilisation.

Absence deffets inacceptables sur les végétaux ou produits végétaux

Les Etats membres évaluent I'ampleur des effets néfastes sur la culture traitée aprés I'applica-
tion du produit phytopharmaceutique 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 traitement:

a) Cette évaluation s’appuie sur les éléments d’information suivants:
i) les données relatives a 'efficacité qui sont prévues 4 'annexe III

ii) les autres renseignements pertinents sur le produit phytopharmaceutique, tels que la
nature de la préparation, le dosage, le mode d’application, le nombre et le calendrier des
applications;

iii) tous les renseignements pertinents sur la substance active qui sont prévus a I'annexe II,
dont le mode d’action, la tension de vapeur, la volatilité et la solubilité dans I'eau.

b) Cette évaluation porte sur:

i) la nature, la fréquence, 'ampleur et la durée des effets phytotoxiques observés, ainsi que
les conditions agronomiques, phytosanitaires, environnementales, y compris clima-
tiques, qui les affectent;

i) les différences de sensibilité aux effets phytotoxiques des principaux cultivars;

iii) la fraction de la culture ou des produits végétaux traités qui présente des effets phyto-
toxiques;

iv) 'impact négatif sur le rendement quantitatif et/ou qualitatif de la culture ou des
produits végétaux traités;

v) l'impact négatif sur les végétaux ou produits végétaux traités destinés a la propagation,
en termes de viabilité, de germination, d’enracinement et d’implantation;

vi) pour les produits volatils, I'impact négatif sur les cultures limitrophes.



27. 9. 97

Journal officiel des Communautés européennes

L 265/93

222

223

2.3.

24.

24.1.

24.1.1.

Lorsqu’il ressort des données disponibles que la substance active, des métabolites ou des
produits de réaction et de dégradation subsistent en quantités non négligeables dans le sol
et/ou dans ou sur les substances végétales aprés 'application du produit phytopharmaceutique
selon les conditions d’utilisation proposées, les Etats membres évaluent 'ampleur des effets
négatifs sur les cultures suivantes. Cette évaluation s’effectue conformément au point 2.2.1.

Lorsque I'étiquette du produit exige d’utiliser celui-ci en mélange avec d’autres produits
phytopharmaceutiques, ou des adjuvants, les Etats membres soumettent 4 I'évaluation prévue
au point 2.1.1 les informations fournies concernant le mélange.

N

Impact sur les vertébrés a combattre

Lorsque 'utilisation proposée du produit phytopharmaceutique doit agir sur des vertébrés, les
Ftats membres évaluent le mécanisme qui produit cette action et les effets observés sur le
comportement et la santé des animaux cibles; lorsque 'action recherchée est I'élimination de
'animal cible, ils évaluent le temps nécessaire pour provoquer la mort de I'animal et les
conditions dans lesquelles la mort intervient.

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

i) tous les renseignements pertinents prévus a I'annexe II et les résultats de leur évaluation, y
compris les études toxicologiques et de métabolisme;

i) tous les renseignements pertinents sur le produit phytopharmaceutique qui sont prévus a
I'annexe 111, y compris les études toxicologiques et les données relatives a son efficacité.
Impact sur la santé humaine ou animale

Du produit phytopharmaceutique

Les Etats membres évaluent l'exposition de l'opérateur a la substance active et/ou aux
éléments toxicologiquement pertinents du produit phytopharmaceutique susceptible de se
produire dans les conditions d'utilisation proposées, et notamment le dosage, le mode d’appli-
cation et les conditions climatiques, en s'appuyant, de préférence, sur des données réalistes
relatives 3 ladite exposition et, si celles-ci ne sont pas disponibles, en se servant d’'un modele

de calcul approprié et validé.
a) Cette évaluation s’appuie sur les éléments d’information suivants:

i) les études toxicologiques et de métabolisme prévues a I'annexe II et les résultats de leur
évaluation, y compris le niveau acceptable d’exposition de Popérateur (NAEO). Le
niveau acceptable d’exposition de Yopérateur est la quantité maximale de substance
active a laquelle I'opérateur peut étre exposé sans nuire a sa santé. Il s’exprime en milli-
grammes de la substance chimique par kilogramme de poids corporel de 'opérateur. Il
se fonde sur le niveau le plus élevé auquel aucun effet nocif n’est observé dans les essais
chez 'espéce animale adéquate la plus sensible ou, si I'on dispose de données appro-
priées, chez 'homme lui-méme;

ii) les autres renseignements pertinents sur les substances actives, tels que les propriétés
. ne P q prop
physiques et chimiques;

iii) les études toxicologiques prévues a l'annexe III, y compris, le cas échéant, les études
d’absorption cutanée;

iv) les autres éléments d'information pertinents prévus a l'annexe III, tels que:
— la composition de la préparation,
— la nature de la préparation,
— les dimensions, la présentation et le type d’emballage,
— le domaine d’utilisation et la nature de la culture ou cible,

— la méthode d’application, y compris la manutention, le chargement et le mélange
du produit,

— les mesures de réduction de I'exposition recommandées,

— les vétements de protection recommandés,

— la dose d’application maximale,

— le volume minimal d’application par pulvérisation indiqué sur I'étiquette,

— le nombre et le calendrier des applications.
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2412,

24.13.

24.14.

242,

24.2.1.

2422,

b) Cette évaluation s’effectue pour chaque type de méthode et d’équipement d’application
proposé pour l'utilisation du produit phytopharmaceutique, ainsi que pour les différentes
sortes et dimensions de récipients utilisés, compte tenu des opérations de mélange, de char-
gement et dapplication du produit ainsi que du nettoyage et de l'entretien de routine de
'équipement d’application.

Les Etats membres examinent les informations relatives a la nature et les caractéristiques de
I'emballage proposé, en particulier en ce qui concerne les aspects suivants:

— le type d’emballage,

— ses dimensions et sa capacité,

-— la taille de l'ouverture,

— le type de fermeture,

— sa robustesse, son étanchéité et sa résistance aux conditions normales de transport et de
manutention,

— sa résistance au contenu et la compatibilité de I'emballage avec celui-ci.

Les Etats membres examinent la nature et les caractéristiques des équipements et vétements
de protection proposés, en particulier en ce qui concerne les aspects suivants:

— la disponibilité et le caractére adéquat,

— le confort, compte tenu des contraintes physiques et des conditions climatiques.

Les Etats membres évaluent la possibilité d’exposition d’autres &tres humains (personnes
présentes ou travailleurs exposés aprés l'application du produit phytopharmaceutique) ou
animaux 2 la substance active et/ou aux autres éléments toxiques du produit phytopharmaceu-
tique, dans les conditions d’utilisation proposées.

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

i) les études toxicologiques et de métabolisme de la substance active prévues a I'annexe II et
les résultats de leur évaluation, y compris le niveau acceptable d’exposition de I'utilisateur;

ii) les études toxicologiques prévues a 'annexe III, y compris les études d’absorption cutanée
éventuelles;

iii) les autres renseignements pertinents sur le produit phytopharmaceutique qui sont prévus a
Pannexe III, tels que:

— les périodes de réintroduction, périodes d’attente, nécessaires ou autres précautions a
prendre pour protéger I'homme et 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 produits végétaux,

— les autres activités entrainant une exposition des travailleurs.
Des résidus

Les Etats membres évaluent les données toxicologiques prévues a I'annexe II, et notamment:
— la détermination d’une dose journaliére admissible (DJA),

— T'identification des métabolites et des produits de dégradation et de réaction dans les végé-
taux ou produits végétaux traités,

— le comportement des résidus de la substance active et de ses métabolites, depuis la date
d’application jusqu’a la récolte ou, dans le cas dutilisation aprés la récolte, jusqu’a la sortie
d’entrep6t des produits végétaux.

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 bonne pratique agricole proposée, y compris les données concer-
nant l'application prévues & 'annexe III et les intervalles a prévoir avant la récolte pour les
utilisations proposées ou, dans le cas d’utilisations apres la récolte, les périodes de rétention
ou d’entreposage,

— la nature de la préparation,

— les méthodes d’analyse et la définition des résidus.
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2.4.23.  Les Etats membres évaluent, en tenant compte des modéles statistiques adéquats, les teneurs

en résidus observées durant les essais relatés. L'évaluation porte sur chaque utilisation proposée
et tient compte des éléments suivants:

i) les conditions d’utilisation proposées pour le produit phytopharmaceutique;

ii) les renseignements spécifiques sur la présence de résidus sur ou dans les végétaux ou
produits végétaux traités, les denrées alimentaires et les aliments pour animaux, tels que
prévus a I'annexe III, ainsi que la répartition des résidus entre parties comestibles et non
comestibles;

iif) les renseignements spécifiques sur la présence de résidus sur ou dans les végétaux ou
produits végétaux traités, les denrées alimentaires et les aliments pour animaux, tels que
prévus a l'annexe II, et les résultats de leur évaluation;

iv) les possibilités réalistes d’extrapolation des données entre cultures.
2.424. Les Etats membres évaluent les teneurs en résidus observées dans les produits dorigine

animale en tenant compte des éléments d’'information prévus a I'annexe III partie A point 8.4
et des résidus provenant d’autres utilisations.

24.2.5. Les Etats membres apprécient le risque d’exposition des consommateurs dans le cadre de leur
alimentation et, le cas échéant, leurs autres risques d’exposition, au moyen d’'un modéle de
calcul approprié. Cette appréciation tient compte, le cas échéant, d’autres sources d’informa-
tion, telles que les autres utilisations autorisées des produits phytopharmaceutiques qui
contiennent la méme substance active ou produisent les mémes résidus.

2426. Les Etats membres apprécient, le cas échéant, le risque d’exposition des animaux, en tenant
compte des teneurs en résidus observées dans les végétaux ou produits végétaux traités destinés
a leur alimentation.

2.5. Incidence sur lenvironnement
2.5.1. Sort et diffusion dans ’environnement

Lors de I'évaluation du sort et de la diffusion du produit phytopharmaceutique dans I'environ-
nement, les Etats membres considérent tous les éléments de I'environnement, y compris la
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'utilisation proposées; si cette possibilité est réelle, ils évaluent la
vitesse et les voies de dégradation dans le sol, la mobilité dans le sol et ’évolution de la
concentration totale [extractible et non extractible ()] de la substance active, des métabolites et
des produits de dégradation et de réaction qui devrait se produire dans le sol de la zone d’utili-
sation envisagée apres lapplication du produit phytopharmaceutique selon les conditions
proposées.
Cette évaluation s'appuie sur les éléments d'information suivants:

i) les renseignements spécifiques sur le sort et le comportement dans le sol qui sont prévus a
I'annexe II et les résultats de leur évaluation;

ii) les autres éléments d’information pertinents sur la substance active, tels que:
— le poids moléculaire,
— la solubilité dans l'eau,
— le coefficient de séparation octanol/eau,
— la tension de vapeur,
— le taux de volatilisation,

a constante de dissociation,

|

a vitesse de photodégradation et l'identité des produits de dégradation,

e taux d’hydrolyse en fonction du pH et I'identité des produits de dégradation;

tous les éléments d'information sur le produit phytopharmaceutique qui sont prévus a I'an-

il
nexe III, y compris ceux relatifs a la diffusion et 4 la dégradation dans le sol;

=

iv) le cas échéant, les autres utilisations autorisées, dans la zone d’utilisation proposée, de
produits phytopharmaceutiques contenant la méme substance active ou produisant les

A ;.
mémes résidus.

() Les résidus non extractibles présents dans les végétaux et dans les sols se définissent comme étant des especes chimiques
provenant de pesticides utilisés selon la bonne pratique agricole, qu'il n'est pas possible d’extraire par des méthodes qui
ne modifient pas sensiblement la nature chimique desdits résidus. Ces résidus non extractibles sont réputés exclure tous
fragments par transformation métabolique en produits naturels.
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2.5.1.2.

2.5.1.3.

Les Etats membres apprécient la possibilité que le produit phytopharmaceutique entre en
contact avec les eaux souterraines dans les conditions d’utilisation proposées; si cette possibi-
lité est réelle, ils évaluent, 4 l'aide d’'un modeéle de calcul approprié et validé au niveau
communautaire, la concentration de la substance active, des métabolites et des produits de
dégradation et de réaction qui devrait se produire dans les eaux souterraines de la zone d’utili-
sation envisagée aprés l'application du produit phytopharmaceutique selon les conditions
proposées.

Aussi longtemps qu'il n’existe pas de modéle de calcul validé au niveau communautaire, les
Etats membres appuient particuliérement leur évaluation sur les résultats des études de mobi-
lit¢ et de persistance dans le sol, telles que prévues dans les annexes II et IIL

Cette évaluation prend également en compte les éléments d’information suivants:

i) les renseignements spécifiques sur le sort et le comportement dans le sol et dans 'eau qui
sont prévus a l'annexe II et les résultats de leur évaluation;

ii) les autres éléments d’information pertinents sur la substance active, tels que:
— le poids moléculaire,
— la solubilité dans I'eau,
— le coefficient de séparation octanol/eau,
— la tension de vapeur,
— le taux de volatilisation,
— le taux d’hydrolyse en fonction du pH et 'identité des produits de dégradation,
— la constante de dissociation;

iii

=

tous les éléments d’information sur le produit phytopharmaceutique qui sont prévus a
annexe I1I, y compris ceux relatifs a la diffusion et i la dégradation dans le sol et dans
Ieau;

iv) le cas échéant, les autres utilisations autorisées, dans la zone d’utilisation proposée, de
produits phytopharmaceutiques contenant la méme substance active ou produisant les
mémes résidus;

v) le cas échéant, les données disponibles relatives a la dégradation, et notamment la trans-
formation et l'adsorption dans la zone saturée;

vi

=

le cas échéant, les données relatives aux procédés de captage et de traitement de 'eau
potable appliqués dans la zone d’utilisation envisagée;

vii

=

le cas échéant, les données issues de la surveillance relatives a la présence ou a l'absence
de la substance active ou des métabolites pertinents et des produits de dégradation et de
réaction dans les eaux souterraines, qui résulte d’une utilisation antérieure de produits
phytopharmaceutiques contenant la substance active ou qui donne lieu aux mémes rési-
dus; ces données de monitoring sont interprétées de maniére scientifique et cohérente.

Les Etats membres apprécient la possibilité que le produit phytopharmaceutique entre en
contact avec les eaux superficielles dans les conditions d’utilisation proposées; si cette possibi-
lité est réelle, ils évaluent, & I'aide d'un modéle de calcul approprié et validé au niveau
communautaire, la concentration prévisible a court et a long terme de la substance active, des
métabolites et des produits de dégradation et de réaction qui devrait se produire dans les eaux
superficielles de la zone d’utilisation envisagée apres I'application du produit phytopharmaceu-
tique selon les conditions proposées.

En l'absence de modéle de calcul validé au niveau communautaire, les Etats membres
appuient particulierement leur évaluation sur les résultats des études de mobilité et de persis-
tance dans le sol ainsi que les informations sur le ruissellement et 'entrainement, telles que
prévues dans les annexes II et III.

Cette évaluation prend également en compte les éléments d’information suivants:

i) les renseignements spécifiques sur le sort et le comportement dans le sol et dans I'eau qui
sont prévus a l'annexe II et les résultats de leur évaluation;

ii) les autres éléments d’information pertinents sur la substance active, tels que:
— le poids moléculaire,
— la solubilité¢ dans 'eau,

— le coefficient de séparation octanol/eau,
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2.5.1.5.

2.5.2.

25.21.

— la tension de vapeur,
— le taux de volatilisation,

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

a constante de dissociation;

iii

=

tous les éléments d’information sur le produit phytopharmaceutique qui sont prévus a I'an-
nexe III, y compris ceux relatifs a la diffusion et a la dégradation dans le sol et dans I'eau;

iv) les voies d’exposition possibles:
— l'entratnement,
— le ruissellement,
— les brumes de pulvérisation,
— la décharge par les égouts,
— la lixiviation,
— le dépdt via I'atmosphére;

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

vi

=

le cas échéant, les données relatives aux procédés de captage et de traitement de I'eau
potable appliqués dans la zone d’utilisation envisagée.

Les Etats membres apprécient la possibilité que le produit phytopharmaceutique se dissipe
dans Pair dans les conditions d'utilisation proposées; si cette possibilité est réelle, ils effectuent
la meilleure évaluation possible, au besoin a I'aide d’'un modéle de calcul approprié et validé,
de la concentration de la substance active, des métabolites et des produits de dégradation et de
réaction qui devrait se produire dans l'air apres 'application du produit phytopharmaceutique
selon les conditions proposées.

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

i) les renseignements spécifiques sur le sort et le comportement dans le sol, dans l'eau et
dans T'air qui sont prévus a l'annexe II et les résultats de leur évaluation;

ii) les autres éléments d’information pertinents sur la substance active, tels que:
— la tension de vapeur,
— la solubilité dans I'eau,
— le taux d’hydrolyse en fonction du pH et lidentité des produits de dégradation,

— la dégradation photochimique dans l'eau et dans l'air et I'identité des produits de
dégradation,

— le coefficient de séparation octanol/eau;

tous les éléments d’information sur le produit phytopharmaceutique qui sont prévus a I'an-
nexe III, y compris ceux relatifs 4 la diffusion et a la dégradation dans lair.

=

Les Etats membres évaluent les procédés de destruction ou de neutralisation du produit phyto-
pharmaceutique et de son emballage.

Impact sur les espéces non visées

Lors du calcul des ratios toxicité/exposition, les Etats membres prennent en considération la
toxicité A 1'égard de l'organisme pertinent le plus sensible utilisé dans les essais.

Les Etats membres apprécient la possibilité d’exposition des oiseaux et autres vertébrés ter-
restres au produit phytopharmaceutique dans les conditions d’utilisation proposées; si cette
possibilité est réelle, ils évaluent 'ampleur du risque a court et a long terme, et notamment
pour la reproduction, auquel ces organismes pourraient étre exposés aprés I'application du
produit selon les conditions d’utilisation proposées.

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

i) les renseignements spécifiques relatifs aux études toxicologiques consacrées aux
mammiféres et aux effets sur les oiseaux et autres vertébrés terrestres non visés, y
compris en matiére de reproduction, ainsi que les autres éléments d'information perti-
nents sur la substance active qui sont prévus a 'annexe II et les résultats de leur évalua-
tion;

i) tous les éléments d'information relatifs au produit phytopharmaceutique prévus a I'an-
nexe III, et notamment ceux relatifs aux effets sur les oiseaux et autres vertébrés ter-
restres non visés;

iii) le cas échéant, les autres utilisations autorisées, dans la zone d’utilisation proposée, de
produits phytopharmaceutiques contenant la méme substance active ou produisant les
mémes résidus.
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b) Cette évaluation porte sur les éléments suivants:

i)

ii)

iii)

le sort et la diffusion, y compris la persistance et la bioconcentration, de la substance
active, des métabolites et des produits de dégradation et de réaction dans les différents
éléments de l'environnement aprés I'application du produit;

I'exposition probable des espéces susceptibles d’étre exposées au moment de l'applica-
tion ou par la présence de résidus, compte tenu de toutes les voies de contamination,
telles que l'ingestion du produit ou d’aliments traités, la prédation de vertébrés ou d’in-
vertébrés, le contact avec les brumes de vaporisation ou la végétation traitée;

le calcul du ratio toxicité aigué, a court terme et, si nécessaire, a long terme/exposition.
Ces ratios sont les quotients respectifs de DLy, CLy, ou de concentration sans effets
observables (CSEO) exprimées sur la base de la substance active et de I'estimation d’ex-
position exprimée en mg/kg de poids corporel.

Les Etats membres apprécient la possibilité d’exposition des organismes aquatiques au produit
phytopharmaceutique dans les conditions d’utilisation proposées; si cette possibilité est réelle,
ils évaluent 'ampleur du risque a court et 4 long terme auquel ces organismes pourraient étre
exposés apres l'application du produit selon les conditions dutilisation proposées.

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

i)

ii)

iii)

les renseignements spécifiques relatifs aux effets sur les organismes aquatiques qui sont
prévus a I'annexe II et les résultats de leur évaluation;

les autres éléments d’information pertinents sur la substance active tels que:
— la solubilité dans I'eau,

— le coefficient de séparation octanol/eau,

— la tension de vapeur,

— le taux de volatilisation,

— le KOC,

— la biodégradation dans les systémes aquatiques, en particulier la biodégradabilité du
produit,

— la vitesse de photodégradation et l'identité des produits de dégradation,
—- le taux d’hydrolyse en fonction du pH et Uidentité des produits de dégradation;

tous les éléments d’information sur le produit phytopharmaceutique qui sont prévus a
I'annexe III, et notamment ceux relatifs aux effets sur les organismes aquatiques;

le cas échéant, les autres utilisations autorisées, dans la zone d’utilisation proposée, de
produits phytopharmaceutiques contenant la méme substance active ou produisant les
mémes résidus.

b) Cette évaluation porte sur les éléments suivants:

i

ii)

iii)

vi)

le sort et la diffusion des résidus de la substance active, des métabolites et des produits
de dégradation et de réaction dans I'eau, dans les sédiments ou dans les poissons;

le calcul du ratio toxicité aigué/exposition pour le poisson et la daphnie. Ce ratio est le
quotient de CLs, ou CEy, aigué et de I'estimation de la concentration a court terme dans
'environnement;

le calcul du ratio inhibition de croissance/exposition pour les algues. Ce ratio est le
quotient de CEj, et de I'estimation de la concentration a court terme dans I'environne-
ment;

le calcul du ratio toxicité a long terme/exposition pour le poisson et la daphnie. Ce
ratio est le quotient de CSEO et de I'estimation de la concentration a long terme dans
I'environnement;

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

en cas d’application directe du produit phytopharmaceutique aux eaux superficielles,
I'incidence sur l'eau, et notamment sur son pH ou sa teneur en oxygeéne dissous.
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2.5.24.

Les Etats membres apprécient la possibilité d’exposition des abeilles communes au produit
phytopharmaceutique dans les conditions d’utilisation proposées; si cette possibilité est réelle,
ils évaluent 'ampleur du risque a court et 4 long terme auquel les abeilles communes pour-
raient étre exposées aprés I'application 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 sont
prévus & I'annexe II et les résultats de leur évaluation;

ii) les autres éléments d'information pertinents sur la substance active, tels que:
— la solubilité dans I'eau,
— le coefficient de séparation octanol/eau,
— la tension de vapeur,
— la vitesse de photodégradation et 'identité des produits de dégradation,
— le mode d’action (par exemple: action régulatrice de la croissance des insectes);

tous les éléments d'information sur le produit phytopharmaceutique qui sont prévus a
I'annexe III, et notamment ceux relatifs a la toxicité pour les abeilles communes;

it

=

iv) le cas échéant, les autres utilisations autorisées, dans la zone d’utilisation proposée, de
produits phytopharmaceutiques contenant la méme substance active ou produisant 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 Uug de substance active par abeille
(quotients de danger) et, si nécessaire, la persistance de résidus sur ou dans les végétaux
traités;

ii) le cas échéant, les effets sur les larves d’abeilles, sur le comportement des abeilles et sur
la survie et le développement de la colonie, aprés 'utilisation du produit phytopharma-
ceutique dans les conditions proposées.

Les Etats membres apprécient la possibilité d’exposition des arthropodes utiles autres que
I'abeille commune au produit phytopharmaceutique dans les conditions d’utilisation propo-
sées; si cette possibilité est réelle, ils évaluent l'action létale et les effets sublétaux auxquels ces
organismes pourraient étre exposés, ainsi que la diminution de leur activité, aprés I'application
du produit selon les conditions d'utilisation proposées.

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

i) les renseignements spécifiques sur la toxicité pour les abeilles communes et autres arthro-
podes utiles qui sont prévus a l'annexe II et les résultats de leur évaluation;

ii) les autres éléments d’information pertinents sur la substance active, tels que:
— la solubilité dans l'eau,
— le coefficient de séparation octanol/eau,
— la tension de vapeur,
— la vitesse de photodégradation et l'identité des produits de dégradation,
— le mode d’action (par exemple: action régulatrice de la croissance des insectes),

tous les éléments d’information sur le produit phytopharmaceutique qui sont prévus a I'an-
nexe III, tels que:

iii

=

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

— la toxicité pour les abeilles,

— les données disponibles fournies par un criblage biologique primaire,
— la dose d’application maximale,

— le nombre maximal et le calendrier d’applications;

iv) le cas échéant, les autres utilisations autorisées, dans la zone d'utilisation proposée, de
produits phytopharmaceutiques contenant la méme substance active ou produisant les
mémes résidus.
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2.528.

2.526.

2.6.

26.1.

Les Etats membres apprécient la possibilité d'exposition des vers de terre et autres macro-orga-
nismes du sol non visés au produit phytopharmaceutique dans les conditions d’utilisation
proposées; si cette possibilité est réelle, ils évaluent I'ampleur du risque a court et 4 long terme
auquel ces organismes pourraient étre exposés apreés I'application du produit selon les condi-
tions d’utilisation proposées.

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

i) les renseignements spécifiques sur la toxicité de la substance active pour les vers de
terre et autres macro-organismes du sol non visés qui sont prévus a 'annexe Il et les
résultats de leur évaluation;

ii) les autres éléments d’information pertinents sur la substance active, tels que:

a solubilité dans I'eau,
— le coefficient de séparation octanol/eau,

— le Kd d’adsorption,

a tension de vapeur,

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

a vitesse de photodégradation et I'identité des produits de dégradation,
— les DTy, et DTy, pour la dégradation dans le sol;

iii) tous les éléments d’information sur le produit phytopharmaceutique qui sont prévus a
I'annexe III, et notamment ceux relatifs aux effets sur les vers de terre et autres macro-
organismes du sol non visés;

iv) le cas échéant, les autres utilisations autorisées, dans la zone d'utilisation proposée, de
produits phytopharmaceutiques contenant la méme substance active ou produisant les
mémes résidus.

b) Cette évaluation porte sur les éléments suivants:

i) les effets létaux et sublétaux;

ii) la prévision de concentration 4 court et 4 long terme dans I'environnement;

ii) le calcul du ratio toxicité aigué/exposition (qui se définit comme le quotient de la CLj,
et de la prévision de concentration initiale dans I'environnement) et du ratio toxicité a
long terme/exposition (qui se définit comme le quotient de la CSEO et de la prévision
de concentration i long terme dans l'environnement);

iv) le cas échéant, la bioconcentration et la persistance de résidus dans les vers de terre.

Lorsque ’évaluation prévue au point 2.5.1.1 n’exclut pas I'éventualité d’un contact entre le
produit phytopharmaceutique et le sol dans les conditions d’utilisation proposées, les Etats
membres évaluent 'impact de ladite utilisation sur I'activité microbienne, et notamment sur le
processus de minéralisation de I'azote et du carbone dans le sol.

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

i) les renseignements spécifiques relatifs a la substance active, y compris les renseignements
spécifiques concernant les effets sur les micro-organismes du sol non visés, qui sont prévus
a Pannexe II et les résultats de leur évaluation;

ii) tous les éléments d’information sur le produit phytopharmaceutique qui sont prévus a I'an-
nexe III, et notamment ceux relatifs aux effets sur les micro-organismes du sol non visés;

iii) le cas échéant, les autres utilisations autorisées, dans la zone d’utilisation proposée, de
produits phytopharmaceutiques contenant la méme substance active ou produisant les
mémes résidus;

iv) les informations disponibles provenant du criblage biologique primaire.
Méthodes d'analyse

Les Etats membres évaluent les méthodes d’analyse proposées aux fins du suivi et du contrdle
postérieurs 4 I'agrément, en vue de déterminer:

pour l'analyse de la composition
La nature et la quantité de la ou des substances actives qui entrent dans la composition du

produit phytopharmaceutique et, si nécessaire, toute impureté et tout coformulant significatif
du point de vue toxicologique, écotoxicologique ou environnemental.
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26.2.

2.7.
2.7.1.

2.7.2.

2.73.

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

i) les données relatives aux méthodes d’analyse prévues & I'annexe II et les résultats de leur
évaluation;

ii) les données relatives aux méthodes d’analyse prévues 3 I'annexe III, et notamment:
— la spécificité et la linéarité des méthodes proposées,
— limportance des interférences,

— la précision des méthodes proposées (répétabilité intralaboratoire et reproductibilité
interlaboratoire);

iii) les limites de détection et de détermination des méthodes proposées en ce qui concerne
les impuretés.

pour l'analyse des résidus

Les résidus de la substance active, métabolites et produits de dégradation ou de réaction résul-
tant des utilisations autorisées du produit phytopharmaceutique qui ont une incidence sur le
plan toxicologique, écotoxicologique ou environnemental.

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

i) les données relatives aux méthodes d’analyse prévues a I'annexe II et les résultats de leur
évaluation;

ii) les données relatives aux méthodes d’analyse prévues a I'annexe III, et notamment:
— la spécificité des méthodes proposées,

— la précision des méthodes proposées (répétabilité intralaboratoire et reproductibilité
interlaboratoire),

— le taux de récupération des méthodes proposées aux concentrations adéquates;
i) les limites de détection des méthodes proposées;

iv) les limites de détermination des méthodes proposées.

Propriéiés physiques et chimiques
Les Etats membtes évaluent le contenu réel en substance active du produit phytopharmaceu-

tique et sa stabilité pendant le stockage.

Les Etats membres évaluent les propriétés physiques et chimiques du produit phytopharma-
ceutique, et notamment:

— lorsqu'il existe une norme FAO adéquate, les propriétés physiques et chimiques visées
dans cette norme,

— lorsqu’il n’existe pas de norme FAO adéquate, toutes les propriétés physiques et chimiques
pertinentes pour la formulation, telles qu’clles sont exposées dans le «manuel pour le déve-
loppement et l'utilisation des normes FAO pour les produits de protection des plantes».

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

i) les données relatives aux propriétés physiques et chimiques de la substance active prévues a
I'annexe II et les résultats de leur évaluation;

ii) les données relatives aux propriétés physiques et chimiques du produit phytopharmaceu-
tique prévues a l'annexe IIL

Lorsque 1'étiquette proposée exige ou recommande d'utiliser le produit en mélange avec d’au-
tres produits phytopharmaceutiques ou adjuvants, les Etats membres évaluent la compatibilité
physique et chimique des produits a mélanger.

C. PROCESSUS DECISIONNEL

Principes généraux

1. Si nécessaire, les Etats membres assortissent les autorisations de conditions ou de restric-
tions. La nature et la sévérité de ces mesures doivent étre déterminées par la nature et I'am-
pleur des avantages et des risques auxquels on peut s'attendre et y étre adaptées.

2. Les Etats membres veillent & ce que les décisions relatives 4 'octroi d’autorisations tiennent
compte, si nécessaire, des conditions agronomiques, phytosanitaires, environnementales, y

compris climatiques, des zones d’utilisation envisagées. Ces considérations peuvent les
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amener 2 établir des conditions et restrictions d’emploi, voire a exclure certaines zones du
territoire national de l'autorisation d’emploi.

. Les Etats membres veillent a ce que les doses et le nombre d’applications autorisés repré-

sentent les valeurs minimales nécessaires pour obtenir I'effet désiré, méme lorsque des
valeurs supérieures n’entraineraient pas de risques inacceptables pour la santé humaine ou
animale ou pour I'environnement. Les valeurs autorisées doivent étre fixées en fonction des
conditions agronomiques, phytosanitaires, environnementales, y compris climatiques, des
diverses zones pour lesquelles une autorisation est accordée. Toutefois, les doses a utiliser et
le nombre d’applications ne doivent pas produire d’effets indésirables, tel que le développe-
ment d'une résistance.

. Les Etats membres veillent 2 ce que les décisions respectent les principes du contréle

intégré lorsque le produit est destiné a étre utilisé en situation faisant appel a de tels prin-
cipes.

. L’évaluation s’appuyant sur des données relatives & un nombre limité d’espéces représenta-

tives, les Etats membres doivent veiller a ce que U'application des produits phytopharmaceu-
tiques n'ait pas de répercussions & long terme sur 'abondance et la diversité des espéces
non cibles.

. Avant de délivrer l'autorisation, les Etats membres veillent a ce que I'étiquette du produit:

- satisfasse aux dispositions de l'article 16 de la présente directive,

— contienne en outre les données relatives a la protection des utilisateurs exigées par la
législation communautaire sur la protection des travailleurs,

— précise en particulier les conditions ou restrictions d’utilisation du produit phytophar-
maceutique visées aux points 1, 2, 3, 4 ou 5 qui précedent.

L’autorisation mentionne les indications figurant a I'article 6 paragraphe 2 points g) et h) et
paragraphes 3 et 4 de la directive 78/631/CEE du Conseil, du 26 juin 1978, concernant le
rapprochement des législations des Etats membres relatives a la classification, 'emballage et
I'étiquetage des préparations dangereuses (pesticides) ('), et a l'article 16 points g) et h) de la
directive 91/414/CEE.

. Avant de délivrer l'autorisation, les Etats membres:

a) veillent 4 ce que le projet d’emballage soit conforme a la directive 78/631/CEE,
b) veillent a ce que:
— les procédés de destruction du produit phytopharmaceutique,

— les procédés de neutralisation des effets défavorables du produit en cas de dispersion
accidentelle

et
— les procédés de décontamination et de destruction des emballages

soient conformes aux dispositions réglementaires pertinentes.

. La délivrance d’une autorisation est subordonnée 4 la satisfaction de toutes les exigences

énoncées dans la section 2. Toutefois:

a) lorsqu’une ou plusieurs exigences spécifiques du processus décisionnel visées aux points
2.1, 2.2, 2.3 ou 2.7 ne sont pas parfaitement remplies, I'autorisation n’est accordée que si
les avantages offerts par I'utilisation du produit phytopharmaceutique dans les conditions
proposées I'emportent sur ses effets négatifs possibles. Les limitations éventuelles dans
I'utilisation du produit, liées au non-respect de certaines des exigences précitées, doivent
étre mentionnées sur I'étiquette, et le non-respect des exigences énoncées au point 2.7
ne peut compromettre la bonne utilisation du produit. Ces avantages peuvent:

— favoriser les mesures de contrdle intégré et I'agriculture biologique et étre compatible
avec elles,

— faciliter I’élaboration de stratégies de minimisation du risque de développement
d’une résistance,

(") JO L 206 du 29. 7. 1978, p. 13. Directive modifiée en dernier lieu par la directive 92/32/CEE (JO L 154 du S. 6. 1992,
p- 1)
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2.1.

21.2

— répondre a la nécessité de diversifier davantage les types de substances actives ou
modes d’action biochimiques utilisables dans le cadre de stratégies de prévention
d’une dégradation accélérée dans le sol,

— réduire le risque couru par les opérateurs et par les consommateurs,

— réduire la contamination de I'environnement et atténuer l'impact sur les espéces non
visées;

b) lorsque les limitations des connaissances scientifiques et technologiques actuelles en
matiére d’analyse ne permettent pas de satisfaire parfaitement aux critéres énoncés au
point 2.6, une autorisation est accordée pour une durée limitée si les méthodes propo-
sées se justifient comme étant adéquates pour les fins visées. Dans ce cas, un délai est
notifié au demandeur pour la mise au point et la présentation de méthodes d’analyse qui
répondent aux critéres susmentionnés. L'autorisation est réexaminée a l'expiration du
délai accordé au demandeur;

lorsque la reproductibilité des méthodes d’analyse proposées visées au point 2.6 a été
vérifiée dans deux laboratoires seulement, une autorisation est accordée pour une durée
de deux ans afin de permettre au demandeur de démontrer la reproductibilité de ces
méthodes selon des normes reconnues.

(g]
~

9. Lorsqu’une autorisation a été accordée sur la base des exigences énoncées dans la présente
annexe, les Etats membres peuvent, en vertu de l'article 4 paragraphe 6:

a) définir, si possible, de préférence en étroite collaboration avec le demandeur, des
mesures propres a améliorer le rendement du produit phytopharmaceutique

et/ou

b) définir, si possible, en étroite collaboration avec le demandeur, des mesures propres a
réduire davantage les risques d’exposition aptés et pendant l'utilisation du produit phyto-
pharmaceutique.

Les Etats membres informent les demandeurs de toute mesure visée au premier alinéa
points a) et b) et les invitent 2 fournir tout complément d'information nécessaire pour
définir I'action ou les dangers potentiels du produit dans les nouvelles conditions d’utilisa-
tion.

Principes spécifiques

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

Efficacité

Lorsque les utilisations proposées comprennent des recommandations de lutte ou de protec-
tion contre des organismes qui ne sont pas considérés comme nuisibles sur la base de I'expé-
rience et de I'acquis scientifique dans les conditions agronomiques, phytosanitaires, environne-
mentales, y compris climatiques, normales des zones d’utilisation proposées ou que les autres
effets recherchés ne sont pas jugés bénéfiques dans lesdites conditions, aucune autorisation ne
doit étre accordée pour les utilisations en cause.

Le contrdle, la protection ou les autres effets recherchés doivent avoir une intensité, une
uniformité et une persistance d’action équivalcntes a celles offertes par l'utilisation de produits
de référence appropriés. S'il n’existe pas de produit de référence approprié, il y a lieu d'établir
que 'emploi du produit phytopharmaceutique dans les conditions agronomiques, phytosani-
taires, environnementales, y compris climatiques, de la zone d’utilisation proposée est assuré-
ment bénéfique quant a I'intensité, I'uniformité et la persistance du contrdle, de la protection
ou des autres effets recherchés.

Le cas échéant, 'évolution du rendement obtenu lors de l'utilisation du produit et la réduction
des pertes durant le stockage doivent étre comparables, quantitativement et/ou qualitative-
ment, & celles résultant de I'utilisation de produits de référence appropriés. S'il n’existe pas de
produit de référence approprié, il y a lieu d’établir que I'emploi du produit phytopharmaceu-
tique dans les conditions agronomiques, phytosanitaires, environnementales, y compris clima-
tiques, de la zone d'utilisation proposée est assurément bénéfique, quantitativement et/ou
qualitativement, en termes d’évolution du rendement et de réduction des pertes durant le
stockage.

Les conclusions relatives a l'efficacité de la préparation doivent étre applicables a toutes les
zones des Etats membres dans lesquelles elle doit étre autorisée et valoir pour toutes les condi-
tions d'utilisation proposées, sauf lorsque I'étiquetage proposé précise que la préparation doit
étre utilisée dans des conditions spécifiques et limitées (par exemple: infestations légéres, types
de sols particuliers, conditions de culture particulieres).
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2.1.5.

2.2

2.2.1.

222,

223

2.24.

2.2.5.

226.

227,

2.28.

2.3.

2.4.

24.1.

24.1.1.

Lorsque I'étiquette exige d’utiliser la préparation en mélange avec d’autres produits phytophar-
maceutiques spécifiques ou adjuvants, le mélange doit atteindre Ueffet souhaité et répondre
aux principes énoncés aux points 2.1.1 a 2.14.

Lorsque I'étiquette recommande d'utiliser la préparation en mélange avec d'autres produits
phytopharmaceutiques spécifiques ou adjuvants, les Etats membres n’acceptent la recomman-
dation que si elle est bien fondée.

Absence d'effets inacceptables sur les végétaux ou produits végétaux

Il doit y avoir absence d’effets phytotoxiques pertinents sur les végétaux ou produits végétaux
traités, sauf si I'étiquette mentionne des restrictions d’emploi.

Au moment de la récolte, le rendement ne doit pas subir de réduction due aux effets phyto-
toxiques qui le raméne en-de¢a du niveau qui pourrait étre atteint sans utilisation du produit
phytopharmaceutique, sauf si la réduction est compensée par d’autres avantages tels qu’une
amélioration qualitative des végétaux ou produits végétaux traités.

Il ne doit pas y avoir d’effets négatifs inacceptables sur la qualité des végétaux ou produits
végétaux traités, 2 I'exception des effets négatifs a la transformation lorsque I'étiquette précise
que la préparation ne doit pas étre appliquée aux cultures destinées a la transformation.

Il ne doit pas y avoir d’effets négatifs inacceptables sur les végétaux ou produits végétaux
traités utilisés pour la multiplication ou la reproduction, et notamment sur la viabilité, la
germination, I'enracinement et I’établissement, sauf lorsque I'étiquette précise que la prépara-
tion ne doit pas étre appliquée aux végétaux ou produits végétaux destinés a la multiplication
ou la reproduction.

11 ne doit pas y avoir d'impact inacceptable sur les cultures suivantes, sauf lorsque I'étiquette
précise que certains végétaux sont vulnérables au produit et ne doivent pas étre cultivés apres
la culture traitée.

Il ne doit pas y avoir d’'impact inacceptable sur les cultures adjacentes, sauf lorsque ['étiquette
recommande de ne pas appliquer la préparation lorsque les cultures voisines sont particuliere-
ment vulnérables.

Lorsque I'étiquette exige d’utiliser la préparation en mélange avec d’autres produits phytophar-
maceutiques ou des adjuvants, le mélange doit répondre aux principes énoncés aux points
221 a 2.26.

Les instructions proposées pour le nettoyage du matériel d’application doivent étre claires, effi-
caces et aisément applicables et garantir 'élimination de tout résidu du produit phytopharma-
ceutique de nature d provoquer ultérieurement des dégits.

N

Impact sur les vertébrés a combattre

Nz

Une autorisation pour un produit phytopharmaceutique destiné a éliminer les vertébrés n’est
délivrée que si:

— la mort est synchrone avec l'extinction de la conscience
ou

— la mort intervient de facon immédiate
ou

— il y a réduction graduelle des fonctions vitales non accompagnées de signes de souffrance
manifeste.

Dans le cas de produits répulsifs, U'effet recherché doit étre obtenu sans que des souffrances
inutiles soient infligées aux animaux cibles.

Impact sur la santé humaine ou animale

du produit phytopharmaceutique

Il n’est pas accordé d'autorisation si le niveau d’exposition de 'opérateur pendant la manipula-
tion et I'application du produit phytopharmaceutique dans les conditions d'utilisation propo-
sées (et notamment le dosage et le mode d'application) dépasse le NEAO.

En outre, la délivrance de I'autorisation est subordonnée au respect de la valeur limite établie

pour la substance active et/ou les composants toxiques du produit en application de la direc-
tive 80/1107/CEE du Conseil, du 27 novembre 1980, concernant la protection des travailleurs
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contre les risques liés 4 une exposition a 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 4 I'exposition a des agents cancérigénes au
travail (sixicme directive particuli¢re au sens de l'article 16 paragraphe 1 de la directive
89/391/CEE) (3).

24.1.2.  Lorsque les conditions d’utilisation proposées exigent le port d’'un vétement ou équipement de
protection, l'autorisation n’est accordée que si ces articles sont efficaces et conformes aux
dispositions communautaires en la matiere, peuvent étre obtenus aisément par I'utilisateur et
sont utilisables dans les conditions d’application du produit phytopharmaceutique, compte
tenu notamment des conditions climatiques.

24.13.  Les produits phytopharmaceutiques qui, 4 cause de certaines propriétés ou en cas d’erreur de
manipulation ou d'utilisation, peuvent présenter des risques élevés doivent faire I'objet de
restrictions particulieres concernant notamment les dimensions de l'emballage, le type de
formulation, la distribution et le mode et les conditions d’emploi. En outre, les produits phyto-
sanitaires classés comme trés toxiques ne peuvent pas étre autorisés pour une utilisation par
des utilisateurs non professionnels.

24.14.  Les périodes d'attente et de réintroduction de sécurité et autres précautions doivent garantir
que l'exposition des personnes ou des travailleurs exposés apreés l'application du produit
phytopharmaceutique n’excéde pas le NAEO établi pour sa susbstance active ou ses compo-
santes significatives sur le plan toxicologique ni, le cas échéant, les valeurs limites fixées pour
lesdites composantes conformément aux dispositions communautaires visées au point 2.4.1.1.

24.1.5. Les périodes d’attente et de réintroduction de sécurité et autres précautions doivent étre défi-
nies de maniére a ne pas avoir d'incidence négative sur les animaux.

24.16. Les périodes d’attente et de réintroduction de sécurité et autres précautions visant a assurer le
respect des NAEO et valeurs limites doivent étre réalistes; des précautions particuliéres doivent
étre prises en cas de nécessité.

24.2. Des résidus

24.2.1.  Les autorisations doivent assurer que les résidus proviennent des quantités de produit phyto-
pharmaceutique minimales nécessaires pour un traitement adéquat selon la bonne pratique
agricole, dont les modalités d’application (périodes d’attente, périodes de stockage, intervalles
avant la récolte) réduisent a un minimum la présence de résidus au moment de la récolte ou
de l'abattage ou, le cas échéant, apres le stockage.

2422, Lorsqu'il n'existe pas de teneur maximale en résidus (LMR) communautaire () ou provisoire
(nationale ou communautaire), les Etats membres établissent, conformément 2 'article 4 para-
graphe 1 point f) de la présente directive, une LMR provisoire; les conclusions relatives aux
niveau fixés doivent &tre applicables dans toutes les conditions de nature a influencer les
niveaux de résidus qui subsistent dans les cultures, telles que le calendrier, la dose, la
fréquence et le mode d’application.

JO L 327 de 3. 12. 1980, p. 8. Directive modifiée en dernier lieu par la directive 88/642/CEE (JO L 356 du 24. 12. 1988,

. 74).

5)0 L) 196 de 26. 7. 1990, p. 1. Directive modifiée par la directive 97/42/CE (JO L 179 du 8. 7. 1997, p. 4).

On entend par LMR communautaire une LMR établie en application de la directive 76/895/CEE du Conseil, du 23

novembre 1976, concernant la fixation de teneurs maximales pour les résidus de pesticides sur et dans les fruits et

légumes ('), de la directive 86/362/CEE du Conseil, du 24 juillet 1986, concernant la fixation de teneurs maximales pour

les résidus de pesticides 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’origine animale (),

du réglement (CEE) n° 2377/90 du Conseil, du 26 juin 1990, établissant une procédure communautaire pour la fixation

des limites maximales de résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments d'origine animale (), de la directive

90/642/CEE du Conseil, du 27 novembre 1990, concernant la fixation de teneurs maximales pour les résidus de pesti-

cides sur et dans certains produits d’origine végétale, dont les fruits et légumes () ou de la directive 91/132/CEE du

Conseil, du 4 mars 1991, modifiant la directive 74/63/CEE concernant les substances et produits indésirables dans I'ali-

mentation des animaux (¢).

(') JO L 340 du 9. 12. 1976, p. 26. Directive modifiée en dernier lieu par la directive 97/41/CE (JO L 184 du 12.7. 1997,
. 33).

(@] _}])O L)221 du 7. 8. 1986, p. 37. Directive modifiée en dernier lieu par la directive 97/41/CE (JO L 184 du 12. 7. 1997,
. 33).

* ?O L)ZZI du 7. 8. 1986, p. 43. Directive modifiée en dernier lieu par la directive 97/41/CE (JO L 184 de 12. 7. 1997,
. 33).

*) 3)0 L)224 du 18. 8. 1990, p. 1. Réglement modifié en dernier lieu par le réglement (CE) n° 749/97 de la Commission

(JO L 110 du 26. 4. 1997, p. 24).
() JO L 350 du 14. 12. 1990, p. 71. Directive modifiée en demier lieu par la directive 97/41/CE (JO L 184 du 12. 7.
1997, p. 33).
) JO L 66 de 13. 3. 1991, p. 16.
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24.23.

2424.

24.2.5.

24.26.

2427.

2.5.

2.5.1.

25.1.1.

2.5.1.2.

Lorsqu'il y a divergence entre les conditions d’utilisation nouvelles du produit phytopharma-
ceutique et les conditions dans lesquelles une LMR provisoire a été établie antérieurement au
niveau national ou communautaire, les Etats membres n’autorisent le produit phytopharma-
ceutique que si le demandeur peut établir que son utilisation recommandée n’entrainera
aucun dépassement de ladite LMR ou si une nouvelle LMR provisoire est définie par I'Etat
membre ou la Commission, conformément a l'article 4 paragraphe 1 point f) de la présente
directive.

Lorsqu'il existe une LMR communautaire, les Etats membres n’autorisent le produit phyto-
pharmaceutique que si le demandeur peut établir que son utilisation recommandée n’entrai-
nera aucun dépassement de ladite LMR, ou si une nouvelle LMR communautaire a été définie
selon les procédures prévues dans la réglementation communautaire pertinente.

Dans les cas visés aux points 2.4.2.2 et 2.4.2.3, toute demande d’autorisation doit étre accompa-
gnée d’une évaluation du risque qui s’appuie sur 'hypothése d’exposition la plus défavorable
des consommateurs des Etats membres concernés, mais fondée sur la bonne pratique agricole.

Compte tenu de toutes les utilisations officielles, I'utilisation proposée ne doit pas étre auto-
risée si la meilleure estimation possible de I'exposition des consommateurs est supérieure a la
dose journaliere acceptable (DJA).

Lorsque la transformation affecte la nature des résidus, I'établissement d’'une évaluation du
risque distincte dans les conditions définies au point 2.4.2.5 peut étre nécessaire.

Lorsque les végétaux ou produits végétaux traités sont destinés a I'alimentation des animaux,
les résidus présents ne doivent pas avoir d’impact néfaste sur la santé des animaux.

Incidence sur lenvironnement
Sort et diffusion dans ’environnement

Il n’est pas accordé d’autorisation lorsque la substance active et, s'ils sont significatifs du point
de vue toxicologique, écotoxicologique ou environnemental, les métabolites et produits de
dégradation ou de réaction résultant de I'utilisation du produit phytopharmaceutique dans les
conditions proposées:

— lors dessais au champ, subsistent dans le sol pendant plus d'un an (DTs> 1 an et
DT> 3 mois)

ou

— lors d’essais en laboratoire, forment des résidus non extractibles dans des proportions supé-
rieures 4 70 % de la dose initiale aprés cent jours et présentent un taux de minéralisation
inférieur 2 5 % en cent jours,

a moins qu'il soit établi scientifiquement que, dans les conditions pertinentes de terrain, l'ac-
cumnulation dans le sol est insuffisante pour provoquer une teneur en résidus inacceptable dans
les cultures ultérieures et qu'il ne se produit pas d’effets phytotoxiques inacceptables sur les
cultures ultérieures ni d’impact inacceptable sur des espéces non visées, conformément aux
exigences définies en la matiere aux points 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.14 et 2.5.2.

Il n’est pas accordé d’autorisation lorsque la concentration de la substance active ou des méta-
bolites pertinents et produits de dégradation ou de réaction dans les eaux souterraines risque
de dépasser, consécutivement & l'utilisation du produit phytopharmaceutique dans les condi-
tions proposées, la moins élevée des valeurs limites suivantes:

i) la concentration maximale admissible fixée par la directive 80/778/CEE du Conseil, du 15
juillet 1980, relative 3 la qualité des eaux destinées a la consommation humaine ()

ou

ii) la concentration maximale établie par la Commission lors de l'inclusion de la substance
active dans 'annexe I, sur la base de données appropriées, notamment toxicologiques ou,
lorsque celle-ci n'a pas été établie, la concentration correspondant a un dixiéme de la DJA
établie lors de linclusion de la substance active dans I'annexe [;

a moins qu'il soit sicentifiquement établi que, dans les conditions de terrain pertinentes, la
concentration la moins élevée n’est pas dépassée.

(") JO L 229 du 30. 8. 1980, p. 11. Directive modifiée en demier lieu par la directive 91/692/CEE (JO L 377 du 31. 12
1991, p. 48).
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2.5.1.3.

2.5.14.

2.5.2.

2.5.2.1.

2522

25.23.

2.5.24.

Il n'est pas accordé d’autorisation si, aprés utilisation du produit phytopharmaceutique dans
les conditions proposées, la concentration prévisible de la substance active ou des métabolites
et produits de dégradation ou de réaction dans les eaux superficielles:

— dépasse, lorsque les eaux superficielles de la zone d'utilisation prévue ou celles provenant
de cette zone doivent produire de I'eau potable, les valeurs fixées par la directive
75/440/CEE du Conseil, du 16 juin 1975, concernant la qualité requise des eaux superfi-
cielles destinées a la production d’eau alimentaire dans les Etats membres (')

ou

— a une incidence jugée inacceptable sur les espéces non visées, et notamment sur les
animaux, conformément aux exigences établies en la matiére au point 2.5.2.

Les instructions d’emploi proposées pour le produit phytopharmaceutique, y compris le mode
de nettoyage de 'équipement d’application, doivent réduire & un minimum la probabilité de
contamination accidentelle des eaux superficielles.

Il n’est pas accordé d’autorisation si la concentration de la substance active dans I'atmospheére
dans les conditions d’utilisation proposées est telle que le niveau d’exposition acceptable ou
les valeurs limites fixées pour les opérateurs, travailleurs ou personnes présentes visés au point
2.4.1 sont dépassés.

Impact sur les especes non visées

Il n’est pas accordé d’autorisation en cas d’exposition potentielle d’oiseaux et autres vertébrés
terrestres non visés si:

— le ratio toxicité aigué et a court terme/exposition pour les oiseaux et vertébrés terrestres
non visés est inférieur a 10 sur la base de la DLy, ou le ratio toxicité a long terme/exposi-
tion inférieur a 5, 3 moins qu’une évaluation appropriée du risque n’établisse concrétement
I'absence d’impact inacceptable aprés utilisation du produit phytopharmaceutique dans les
conditions proposées,

— Tlindice de bioconcentration (IBC, relatif aux tissus gras) est supérieur & 1, 4 moins qu’une
évaluation appropriée du risque n’établisse concrétement I'absence d’effets directs ou indi-
rects inacceptables apres utilisation du produit phytopharmaceutique dans les conditions
proposées.

Il n’est pas accordé d’autorisation en cas d’exposition potentielle des organismes aquatiques si:

— le ratio toxicité/exposition pour les poissons et la daphnie est inférieur a 100 pour 'exposi-
tion aigué et a 10 pour l'exposition i long terme

ou
— le ratio inhibition de la croissance des algues/exposition est inférieur a 10
ou

— TI'IBC maximal est supérieur 4 1 000 pour les substances actives facilement biodégradables
ou a 100 pour celles qui ne le sont pas, dans les produits phytopharmaceutiques concernés,

4 moins qu'une évaluation appropriée du risque n’établisse concrétement que l'utilisation du
produit phytopharmaceutique dans les conditions proposées n’a pas d’impact inacceptable sur
la survie des especes exposées directement ou indirectement (prédateurs).

Il n’est pas accordé d’autorisation en cas d’exposition potentielle des abeilles communes si les
quotients de danger d’exposition des abeilles par contact ou par voie orale sont supérieurs a
50, 2 moins qu'une évaluation appropriée du risque n’établisse concrétement que 'utilisation
du produit phytopharmaceutique dans les conditions proposées n’a pas d'impact inacceptable
sur les larves, le comportement des abeilles et la survie et le développement de la colonie.

Il n’est pas accordé d'autorisation d’utilisation en cas d’exposition potentielle d’arthropodes
utiles autres que I'abeille commune si plus de 30 % des organismes cobayes sont affectés lors
des tests létaux et sublétaux en laboratoire effectués a la dose d’application maximale proposée,
a moins qu'une évaluation appropriée du risque n’établisse concrétement que l'utilisation du
produit phytopharmaceutique dans les conditions proposées n’a pas d’'impact inacceptable sur
les organismes en question. Toute affirmation de sélectivité et toute proposition d’utilisation
dans le cadre d’un systéme intégré de lutte contre les parasites doivent étre diiment étayées.

(") JO L 194 du 25. 7. 1975, p. 34. Directive modifiée en dernier lieu par la directive 91/692/CEE (JO L 377 du 31. 12.

1991, p. 48).
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2.5.2.5.

2526.

26.

26.1.

26.2.

Il n’est pas accordé d’autorisation en cas d’exposition potentielle des vers de terre si le ratio
toxicité aigué/exposition des vers est inférieur a 10 ou le ratio toxicité a long terme/exposition
inférieur 4 5, 3 moins qu'une évaluation appropriée du risque n’établisse concrétement que
l'utilisation du produit phytopharmaceutique dans les conditions proposées est inoffensive
pour les vers de terre.

1l n’est pas accordé d’autorisation en cas d’exposition potentielle des micro-organismes du sol
non visés si les tests de minéralisation de l'azote ou du carbone effectués en laboratoire
révélent une modification de ces processus de plus de 25 % aprés 100 jours, & moins qu’une
évaluation appropriée du risque n’établisse concrétement que l'utilisation du produit phyto-
pharmaceutique dans les conditions proposées n’a pas d'impact inacceptable sur l'activité
microbienne, compte tenu de la faculté de multiplication des micro-organismes.

Méthodes d'analyse

Les méthodes proposées doivent correspondre a I'état de la technique. Pour permettre la vali-
dation des méthodes d’analyse proposées aux fins du suivi et du contrdle postérieurs a 'agré-
ment, les criteres suivants doivent étre remplis:

pour l'analyse de la composition

la méthode doit permettre de déterminer et d’identifier la ou les substances actives, et, si
nécessaire, toute impureté et tout coformulant significatif du point de vue toxicologique,
écotoxicologique ou environnemental;

pour l'analyse des résidus

i) la méthode doit permettre de déterminer et de confirmer la présence de résidus significa-
tifs du point de vue toxicologique, écotoxicologique ou environnemental;

ii) le taux moyen de récupération doit étre compris entre 70 % et 110 %, avec un écart type
relatif inférieur ou égal a 20 %,;

iif) la répétabilité doit étre inférieure aux valeurs indiquées ci-apres pour les résidus dans les
denrées alimentaires:

Teneur en résidus Différence Différence
mg/kg mg/kg en %
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
>1 12,5

Les valeurs intermédiaires sont déterminées par interpolation 4 partir d’'une représentation
log-logarithmique;

iv) la reproductibilité doit étre inférieure aux valeurs indiquées ci-apres pour les résidus dans
les denrées alimentaires:

Teneur en résidus Différence Différence
mg/kg mg/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 & partir d’'une représentation
log-logarithmique;
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27.
2.7.1.
2.7.2.

2.7.3.

en cas d’analyse des résidus présents dans les végétaux, produits végétaux, denrées alimen-
taires, aliments pour animaux ou produits d’origine animale traités, la sensibilité des
méthodes proposées doit satisfaire aux critéres suivants, sauf lorsque la teneur maximale
en résidus établie ou proposée correspond a la limite de détermination:

Limite de détermination en fonction de la LMR proposée, provisoire ou communautaire

Limite de détermination
LMR mg/kg me/kg
>0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02
<0,05 LMR x 0,5

Propiétés physiques et chimiques

Lorsqu'il existe une norme FAO appropriée, cette norme doit étre respectée.

Lorsqu’il n’existe pas de norme FAO appropriée, les propriétés physiques et chimiques du
produit phytopharmaceutique doivent satisfaire aux exigences suivantes:

a)

b)

Propriétés chimiques

La différence entre le contenu déclaré et le contenu réel de la substance active du produit
phytopharmaceutique ne doit pas dépasser les tolérances suivantes, et ce pendant toute la
durée de conservation du produit:

Contenu déclaré

en g/kg ou g/t 4 20°C Tolérance

I+

jusqu’a 25 15 % formulation homogene

+ 25 % formulation non homogene
au-dessus de 25 jusqua 100 + 10 %
au-dessus de 100 jusqu'a 250 + 6%
au-dessus de 250 jusqu'a 500 + 5%
au-dessus de 500 + 25 g/kg ou * 25 g/l

Propriétés physiques

Le produit phytopharmaceutique doit satisfaire aux critcres physiques (dont la stabilité
pendant le stockage) définis pour le type de formulation approprié dans le “manuel pour le
développement et lutilisation des normes FAO pour les produits de protection des
plantes”.

Lorsque I'étiquette proposée exige ou recommande d'utiliser la préparation en mélange avec
d’autres produits phytopharmaceutiques et/ou adjuvants et contient des indications sur la
comptabilité de la préparation avec d’autres produits phytopharmaceutiques avec lesquels elle
est mélangée, ces produits ou adjuvants doivent étre physiquement et chimiquement
compatibles dans le mélange.




