
MINISTÈRE DE L'AGRICULTURE ET DE LA PÊCHE 

Arrèté d u  6 sep tembre  1994 portant  application d u  décret  
n- 94-359 d u  5 mai 1994 re la ta  a u  w n t r 8 l e  d e s  produits 
phylopharmaceutiques 

NOR : AGRG9402177A 

Le ministre de I'économie. le ministre de I'induslrie, des postes et 
télécomunications et du commerce extérieur. le ministre de l'agri- 
culture et de la pêche et le ministre de l'environnement. 

Vu La directive no 9l14l4lC.E.E. du conseil du 15 juillet 1991 
concemant la mise sur le marché des produits phytophmaceu- 
tiques. dont les annexes ont été modifiées par la directive n* 93i711 
C.E.E. de la commission du 27 juillet 1993 ; 

Vu le règlement ne 3600192 de la commission du 11 décembre 
1992 établissant les modalités de mise en reuvre de la première 
phase du programme de travail visé à l'article 8. paragraphe 2, de la 
directive na 91l414lC.E.E. ; 

Vu le code de la santé publique. el notamment le chapitre 1- 
(Substances vénéneuses) du titre iII (Restrictions au commerce de 
certaines substances et de cenains objets) du livre V (Pharmacie). et 
notamment ses aiticles R. 5149 à R. 5170; 

Vu le code de la consommation ; 
Vu la loi du 4 août 1903 réglementant le commerce des produits 

anticrv~toeamiaues : 
~ u . i a  1; n- i25 du 2 novembre 1943 validée et modifiée relative 

à l'organisation du contrôle des praduits antiparasitaires à usage 
aericole : -- ~~~~ . 

Vu la loi no 75-633 du 1 5  juillet 1975 modifiée relative à I'élimi- 
nation des déchets et à la récupération des matériaux ; 

Vu le décret du I I  mai 1937 ponant règlement d'administration 
publique pour l'application de la loi du 4 août 1903. modifiée par la 
loi du 10 mars 1935, concernant la répression des fraudes dans le 
commerce des produits utilisés pour la destruction des ravageurs ; 

Vu le décret n' 74-682 du 1" août 1974 modifié pris pour l'appli- 
cation de la loi du 2 novembre 1943 ; 

Vu le décret na 88-1231 du 29 décembre 1988 relatif à cenaines 
substances et préparations dangereuses ; 

Vu le décret no 90-562 du 3 juillet 1990 modifiant le décret 
n- 78-838 du 2 août 1978 pris pour l'application de l'article 10 de la 
loi du 2 novembre 1943 modifiée autorisant la perception de droit 
de conirôle au titre de l'homologation des produits antiparasitaires à 
usage agricole ; 

Vu le décret n" 94-359 du 5 mai 1994 relatif au contrôle des pm- 
duits phytophmaceutiques ; 

Vu I'mêté du 1" décembre 1987 relatif à I'homologation des pro- 
duits visés à l'article 1" de la loi du 2 novembre 1943 ; 

Vu l'arrê1.4 du 28 mars 1989 fixant les conditions de classement. 
d'étiquetage et d'emballage des préparations pesticides ; 

Vu l'arrêté du 28 mars 1989 fixant la liste et les conditions d'éti- 
quetage et d'emballage des substances et préparations dangereuses 
ou vénéneuses ; 

Vu I'arrêté du 20 avril 1994 relatif à la déclaration. la classifica- 
tion. l'emballage et l'étiquetage des substances ; 

Vu l'avis de la commission des produits antiparasitaires à usage 
agricole et des produits assimilés. 

Arrêtent : 

TITRE P 

DISPOSITIONS RELATIVES A L>EXP$R.ENTATION 
DES PRODUITS PHYTOPHARMACEUTIQUES 

Secrion 1 

L'autorisation de distribution pour expérimentation 

Art. lm. - Pour être testés ou expérimentés. les produits phyto- 
phamaceutiques qui n'ont pas déjà bénéficié d'une autorisation de 

mise sur le marché doivent obtenir une autorisation de distribution 
pour expérimentation. 

Art. 2. - 1. - La demande d'autorisation de distribution pour 
expérimentation du produit phytophmaceutique doit être adressée 
au ministère de I'agriculture et de la pêche '(direction générale de 
l'alimentation, sous-direction de la protection des végéiaux) au 
moins quatre mois avant le début de l'expérimentation par le signa- 
taire de ladite demande. responsable de la distribution pour ex@"- 
mentation. 

II. - Le demandeur doit foumir toutes les informations dont il 
dispose concemant l'efficacité et l'innocuité du produit ou, à défaut, 
au moins les informations disponibles pennenant d'évaluer les effets 
éventuels sur la sanlé humaine ou animale ou sur l'environnement. 

III. - La demande d'autorisation de dislribution pour expéri- 
mentation doit comprendre : 
- un formulaire prévu à cet effet. élabli en trois exemplaires ; 
- un dossier, établi en m i s  exemplaires. contenant l'ensemble 

des informations visées à l'alinéa II. ci-dessus. 

Art. 3. - L'autorisation de dislribution pour expérimentation 
d'un produit phytophmaceutique est délivrée par le ministre de 
l'agriculture et de la pêche aprks avis de la commission d'étude de 
la toxicité des produits antiparasitaires à usage agricole el des pro. 
duits assimilés. et sur proposition du comité d'homologation des 
oroduits antioarasilaires à usaee amicole et des DIoduits assimilés. . - - . 

Elle e\t accord& piur une dur& n'excedani pas deux ans. rcnou- 
veldblr.. h s  de, conditions conu<jlies. pour d o  quaniiiés et des 
zones limitées. 

Arr. 4. - Les emballages ou contenants des produitsphytophar- 
maceutiques Mnéficiant d'une autorisation de distribution pour 
expérimentation. mis à la disposition des expérimenlateun, doivent 
porter de façon apparente. lisible et en caractères indélébiles, les 
indications suivantes : 

a) Le nom de fantaisie du produit: 
b) Le numéro de l'autorisation de distribution pour ex@"- 

menlatian ; 
c) Le nom. l'adresse et le numéro de téléphone du détenteur de 

I'autorisation de distribution ~ o u r  exoérimentation : 
dl Les phrases types indiquant la'nature des risquis particuliers 

pour l'homme. les animaux ou l'environnement ; 
e) Les phrases types de précaution à prendre pour la protection 

de l'homme, des animaux ou de l'environnement; 
fJ Les autres précautions d'emploi ou conire-indications. figurant 

le cas échéant sur la décision d'autorisation de distribution pour 
expérimentation ; 

g) Les insrniclions d'emploi et la dose à appliquer par culture ou 
type de culture ; 

h) La mention spécifique «produit pour usage expérimental seu- 
lement h. 

Arr. 5. - Les produits phytophmaceutiques bénéficiant d'une 
autorisation de dislribution pour expérimentation doivent être lest& 
ou expérimentés dans les conditions d'emploi prescrites mentionnées 
sur l'étiquette. 

Art. 6. - Toute publicité concemant les produits p h y t o p h m -  
ceutiques bénéficiant d'une autorisation de distribution pour expéri- 
mentation est interdite. 

Art. 7. - Les dispositions prévues à I'article l u  du présent arrêté 
ne sont pas applicables aux tests ou expériences effectués par des 
personnes travaillant dans les laboratoires, stations de recherche et 
domaines expérimentaux publics ou privés ainsi que dans les exploi- 
tations mises. par conlrat. à Leur disposition. 

Les caractéristiques du contrat sont portées à la connaissance du 
ministère de l'agriculture et de la pêche (direction générale de I'ali- 
menlalion. sous-direction de la protection des végélaux) s'il en fait 
la demande. 
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secrion 2 

D i p i t i o n s  générales 

M. 8. - A l'issue de toute expérimentation de produits phyto- 
pharmaceutiques. sauf dans le cas où le produit est utilisé conformé- 
ment au respect des conditions d'emploi d'une autorisation déjà 
accordée pour la même culture permenant de respecter les limites 
maximales de résidus fixées, les produits récoltés utilisables à des 
fins alimentaires pour l'homme ou les animaux doivent être détruits. 

Les produits sont détniits conformément aux dispositions prévues 
à l'article 2. premier alinéa. de la loi du 15 juillet 1975 modifiée 
susvisée. 

Art. 9. - Toute personne peut effectuer auprès du ministère de 
l'agriculture et de la pêche (direction générale de I'alimentation. 
sous-direction de la protection des végétaux) une demande motivée 
de dérogation à I'article 8 du présent arrêté. Si la commission 
d'étude de la toxicité des produits antiparasitaires à usage agricole et 
des produits assimilés estime que les résidus du produit phytophar- 
maceutique testé ou expérimenté. dans le produit récolté, ne pré- 
sentent pas de risques inacceptables. ces produits peuvent ne pas 
être détruits. 

L'autorisation de ne pas démire les produits récolt6s est notifiée 
au demandeur par le ministre de l'agriculture et de la pêche, sur 
proposition du comité d'homologation des produits anliparasitaires à 
usage agricole et des produits assimilés. 

TITRE II 1 
L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHI! 
DES PRODUITS PHYTOPHARMACEUTIQUES 

M. IO. - L'autorisation de mise sur le marché d'un produit 
phytophmaceutique est octroyée pour un ou plusieurs usages 
demandés : 

O )  Si ses substances actives sont inscrites sur la liste communau- 
mire des substances actives ; . 

b) Et si le produit révèle. dans les conditions d'emploi prescrites. 
son efficacité. sa sélectivité à l'égard des végétaux et des produits 
vegétaux et son innocuité à l'égard de la santé humaine. animale et 
de l'environnement. 

M. II.  - Par dérogation au o de l'article 10 ci-dessus. I'autori- 
satian de mise sur le marché p u t  être délivrée : 

O )  L o q u e  la substance active est en cours d'inscription selon la 
procédure définie à I'anicle 12 du présent arrêté et si les dossiers 
déposés par le demandeur de l'inscription ont été jugés confarmes 
par les instances communautaires concernées selon la procédure 
définie à l'article 13 du présent arrêté ; 

b) L o q u e  la substance active doit être révisée selon la procédure 
prévue a l'article 14 du présent arrêté. 

Srcrion 1 

Inscription de la subsbnce active 

An. 12. - 1. - Toute substance active qui n'entre pas dans la 
composition d'un produit phytophmaceutique bénéficiant d'une 
autorisation de mise sur le marché avant le 25 juillet 1993 dans au 
moins un Etat membre de la Communauté européenne doit faire 
L'objet d'une inscription sur la liste communautaire des substances 
actives. 

II. - La demande d'inscription de la substance active est adressk 
au ministère de l'agriculture et de la pêche (direction générale de 
l'alimentation. sous-direction de la protection des végétaux) et doit 
comprendre : 
- un dossier conforme à I'annexe 1 du présent arrêté concemant 

la substance active établi en trois exemplaires. ainsi que 
soixantesinq résumés dudit dossier ; 

- un dossier conforme à l'annexe II  du présent arrêté concernant 
au moins un produit phytophmaceutique contenani cette subs- 
tance active établi en trois exemplaires. ainsi que soixanle-cinq 
résumés dudit dossier. 

111. - La conformité des dossiers est notifiée par le ministre de 
l'agriculture et de la pêche au demandeur. après avis de la commis. 
sion d'étude de la toxicité des produits antiparasitaires à usage agri- 
cale et des produits assimilés et sur proposition du Comité d'homo- 
logation des produits antiparasitaires à usage agricole et des produits 
assimilés. 

Si ces dossiers sont jugés conformes. le demandeur doit trans- 
mettre sa demande d'inscription de la substance active dans les 
meilleurs délais à la commission des communautés européennes et 
aux autres Etats membres. 

Art. 13. - La demande d'inscription de la substance active est 
évaluée au niveau communautaire, conformément à la procédure 
prévue à l'article 9-1 du décret du 5 mai 1994 susvis&. 

A l'issue de cette instruction. l'inscription est accordée par la 
Commission des communautés européennes pour une période ronou- 
velable n'excédant pas dix ans. 

Art. 14. - Toute substance active qui entre dans la composition 
d'un produit phytopharmaceutique bénéficiant d'une autorisation de 
mise sur le marché avant le 25 juillet 1993 dans au moins un Etat 
membre de la Communauté européenne doit faire l'objet d'une 
demande d'inscription auprès de la Commission des communautés 
européennes selon la procédure définie par le règlement ne 3600192 
de la commission du 11 décembre 1992 susvisé. 

Seriion 2 
Régime de l'autorisation de mise sur  le marché 

des produiis phytopharmaceutiques 

Art. 15. - La demande d'autorisation de mise sur le marché d'un 
produit phytophmaceutique est adressée au ministère de I'agri- 
culture et de la pêche (direction générale de I'alimentation. sous- 
direction de la protection des végétaux) et doit comprendre : 

1. Un formulaire établi en trois exemplaires ; 
2. Toute pièce d'ordre administratif nécessaire à I'instniction de 

la demande. établie en trois exemplaires ; 
3. Une déclaraiion atlestant que chacune des substances actives 

contenues dans le produit phytophmaceutique est inscrite sur la 
liste communautaire des substances actives ; 

4. Un dossier conforme à I'annexe II du présent arrêté. concer- 
nant le produit phytopharmaceutique. établi en trois exemplaires, 
ainsi que soixante~inq résumés dudit dossier. 

La demande d'autorisation de mise sur le marché est établie pour 
un produit phytophaimaceutique et pour un ou plusieurs usages. 

Art. 16. - 1. - La demande d'autorisation de mise sur le marché 
est instruite par la commission d'étude de la toxicité des produits 
antiparasitaires à usage agricole et des produits assimilés et par le 
comité d'homologation des produits antiparasitaires à usage agricole 
et des produits assimilés. 

L'évaluation des dossiers est réalisée en application des principes 
uniformes arrêtés sur décision communautaire. 

II. - Lors de l'instruction de la demande d'autorisation de mise 
sur le marché. le ministre de I'agriculiure et de la pêche peut exiger 
toutes informations complémentaires qu'il juge nécessaires. 

111. - Lors de l'instruction. le camité d'homologation des produits 
antiparasitaires à usage agricole et des produits assimilés apprécie la 
compatibilité enwe les usages demandés. 

An. 17. - Le ministre de I'agriculture et de la pêche prononce 
l'une des mesures suivantes concemant le produit phytophannaceu- 
tique pour chacun des usages demandés : 

u)  L'autorisation de mise sur le marché pour une période n'excé- 
dant pas dix ans ; 

b) Le maintien en étude sans autorisation de mise sur le marché ; 
c) Le refus de l'autorisation de mise sur le marché ; 
dl Le reuait de l'autorisation de mise sur le marché. 
Le ministre de l'agriculture et de la pêche notifie l'une de ces 

mesures pour chacun des usages demandés sous forme d'un doçu- 
ment officiel dénommé n décision d'autorisation » contresignb par 
celui-ci au. par délégation. par son représentant. 

An. 18. - En application du o de l'article 17 ci-dessus. I'aulori- 
sation est délivrée par le ministre de l'agriculture et de la pêche 
pour : 

a) Dix ans lorsque l'ensemble des conditions exigées sont rem- . 
plies . 

bl One @node n'e~cSJdnt pa, trolh ans. lorquc 13 ,uh%iancc c,t 
en cour, d'nnscnptiun sn ~pplir;ition du u de I'annrlc I I  du p r k n t  
m21+ . cette h'n<>Je aiuhdnt itre ~rul<ineie Ii>rwue aucune dki3ion 
communautai;e canc&nant la subsiance active n'ést intervenue dans 
ce délai ; 

C) Une période n'excédant pas quatre ans. lorsque des informa- 
tions complémentaires sont demandées par le ministre de I'agn- 
culture et de la pêche sur proposition du comité d'homologation des 
produits antiparasitaires à usage agricole et des produits assimilés 
etlou après avis de la commission d'étude de la toxicité des produits 
antiparasitaires à usage agricole et des produits assimilés ; cette pé- 
riode peut être prolongée. à titre exceptionnel, pour un délai maxi- 
mum de deux ans. 

La durée des autorisations de mise sur la marché visées aux b et c 
est applicable sans préjudice de la décision communautaire concer- 
nant l'inscription de la ou des substances actives contenues dans le 
produit. 

An. 19. - Lors de la première autorisation de mise sur le mar- 
ché d'un produit phytophmaceutique. le ministre de l'agriculture et 
de la pêche délivre un numéro d'autorisation. 
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Art. 20. - Le renouvellement de L'autorisation de mise sur le 
marché pone sur I'çn,cmble des usages pour lcsquels le pruduit 
phytophmaceutique a Cté 'durorisP Elle intcrvtcnt A la ddtc d'expi- 
nuon de sa validité. tix& au 31 diccmbre dc la dixieme am& sui- 
vant celle au cours de laquelle la première autorisation a été accor- 
dée. 

Art. 21. - Lorsque le produit phytophmaceutique fait l'objet 
d'un maintien en étude sans autorisation de mise sur le marché pour 
un ou plusieurs usages demandés. le demandeur dispose d'un délai 
maximum de deux ans pour fournir les informations complémen- 
taires nécessaires à la poursuite de I'instniction de la demande d'au- 
torisation. Le ministre de I'agriculture et de la pêche peut prolonger. 
à titre exceptionnel. le délai de deux ans nécessaire à la fourniture 
des informations. 

M. 22. - Lorsqu'une autorisation de mise sur le marché est 
octroyée dans les conditions prévues à l'article 18 ou lorsqu'un 
maintien en étude sans autorisation de mise sur le marché est pro- 
noncé, le ministre de l'agriculture et de la pêche peut, sur proposi- 
tion du comité d'homologation des produits antiparasitaires à usage 
agicole et des produits assimilés, demander la mise en place 
d'essais de connôle. Ces essais sont rbalisés par des services et 
organismes publics représentés au comité d'homologation des p m  
duits antipansitaires à usage agricole et des produits assimilés. 

M 23. - Au terme des dclais \isCs 3 U A  article, 18 et 21 du 
prisent arritc. 31 les informatiuns demandies nc sont p~ fournies. le 
m i ~ s u ç  de I'agncullun et dc la pùhc  pronunce ,oit le refus. soit le 
retrait dc I'autonsation de mi,c sur 1ç m~rcnP 

M. 24. - Le demandeur ou le détenleur de l'autorisation de 
mise sur le marché qui entend retirer sa demande d'autorisation de 
mise sur le marché ou abandonner I'ex~loitation de son oroduit mur  
cenains ou pour I'ensemble des usageapour lesquels le Produit a été 
autoriorisé doit le notifier auprès du ministère de l'agriculture et de la 
&he (direction pénérale de I'alimenlation. sous-direction de la pro- 

M. 25. - Tout changement de nom de l'organisme responsable 
de la demande d'autorisation de mise sur le marché d'un produit 
phytophamaceutique ou de celui du détenteur dz I'autorisation de 
mise sur le marché entraîne le dépôt d'une demande de transfea 
d'autorisation de mise sur le marché auprès du ministère de I'agri- 
culture et de la pêche (direction gdnérale de l'alimentation. sous- 
direction de la protection des végétaux). 

Cene demande est accompagnée de toutes pièces administratives 
d h e n t  remplies, demandées par le ministre de l'agriculture et de la 
pêche. 

TITRE III 

L~EMBALLAGE ET L~TIQUETAGE DES PRODUITS 
MENTIONNÉS A L'ARTICLE 1.. DE LA LOI DU 
2 NOVEMBRE 1943 

An. 31. - Sans préjudice des autres dispositions applicables en 
la mati&re. et notamment celles relatives aux substances et prépara- 
tions dangereuses ou vénéneuses. les emballages ou contenants des 
produits définis à Varticle I=  de la loi du 2 novembre 1943 doivent 
répondre aux dispositions du présent titre. 

M. 32. - L'étiquette ou l'inscription doit être apposk de 
manière t r h  apparente. lisible horizonralement lorsque l'emballage 
est en position n o d e .  

L'étiquette doit adhérer par toute sa surface à l'emballage conte- 
nant directement la substance. 

Si le produit est contenu dans plusieurs emballages, l'étiquette ou 
l'inscription doit figurer sur chacun d'eux. 

M. 33. - Sauf dispositions contraires, lorsqu'un produit fair 
l'objet d'une modification d'autorisation, un délai d'un an au plus à 
compter de la date de notification de la nouvelle décision est 
accordé au demandeur de la mise sur le marché pour metee I'éti- 
quetage en conformité. 

A i'expiration de ce délai, un délai supplémentaire d'un an est 
toléré pour l'écoulement des stocks de ce produit sous l'ancien éti- 
quetage par toute autre personne que le demandeur responsable de la 
mise sur le marché. 

M. 34. - Tout emballage ou contenant doit porter, de manière 
lisible et indélébile. les indications suivantes : 

a) Le nom commercial du produit ; 
b) Le nom et l'adresse du détenteur de I'autorisation ainsi que le 

numéro de I'autorisation du produit et. s'ils sont différents, le nom 
et L'adresse de la personne responsable de l'emballage et de I'étique- 
tage final ou de i'étiquetage final du produit sur le marché ; 

cJ Le nom et la quantité de chaque substance active exprimée : 
- en p. 100 du poids pour les produits qui sont des produits 

solides. des aérosols, des liquides volatils (point d'ébuiütion 
maximale 50 C) ou visqueux (limite inférieure 1 Pa.s à 20 C) ; 

- en p. 100 du poids et en gramme par litre à 2 C pour les autres 
liquides ; 

- en p. 100 du volume pour les gaz ; 
Le nom indiqué doit ê@e celui figurant dans la décision d'autori- 

sation. en confotmité avec la nomenclature de la liste reprise à 
I'amexe 1 de l'&té du 20 avril 1994 susvisé ou. à défaut, son nom 
commun I.S.O. : si ce demier nom n'existe pas. la subsmce active 
doit être désignée par sa désignation chimique selon la nomenclature 
U.I.C.P.A. : 

An. 26. - Le détenteur de I'autorisation de mise sur le marché 
d'un produit phytophamaceutique qui entend changer la dénomina- 
tion commerciale du produit doit adresser au ministre de I'agi. 
culture et de la pêche une nouvelle demande d'autorisation de mise 
sur le marché. 

La demande doit faire mention de la nouvelle dénomination 
commerciale du produit et doit être confotrne aux exigences men- 
tionnées à l'article 15 du présent arrêté. 

Art. 27. - Le détenteur ou le dzmandeur de I'autorisation de 
mise sur le marché qui entend changer l'une des informations four- 
nies dans les formulaires de demande d'autorisation ou dans les 
pièces administratives l'accompagnant. ou qui souhaite modifier les 
conditions d'emploi du produit. doit en effectuer la demande auprès 
du ministère de l'agriculture et de la pêche (direction générale de 
l'alimentation. sous-direction de la protection des végétaux). 

Art. 28, - Tout fait dans les informations dans 
les dossiers confornies aux annexes 1 et II du prisent arrêté par le 

ou le détenteur de I'autonsation doit être porté à la 
connaissance du ministère de l'agriculture et de la pêche (direction 
générale de ~ . ~ l , ~ ~ ~ ~ ~ i ~ ~ ,  sous-direction la protection des "bgé. 
taux) et peut enlraîner le rbexamen de la demande d'autorisation de 
mise sur le marché. 

Art. 29. - Le défaut de communication de fait nouveau dans les 
informations foumies par le demandeur ou le détenteur de I'autorisa- 
lion de mise sur le marché peut entraîner le refus ou le retrait de 
celle-ci. 

M. 30. - Préalablement à toute décision de refus ou de retrait 
de l'autorisation de mise sur le marché du produit phytophamaceu- 
tique. le demandeur ou le détenteur de I'autorisation disposent d'un 
délai qui leur est notifié par le ministre dz I'agriculture et de la 
pêche pour présenter leurs observations et se mettre en confotmité 
avec les exigences requises. 

dJ La quantité nene de produit indiquée en unité légale de 
mesure : 

e) Le numéro du lot de la préparation ou une indication permet- 
lant de l'identifier ; 
fl findication de la nature des risques particuliers pour l'homme. 

les animaux ou I'enviro~ement, sous forme de phrases types, choi- 
sies de manière appropriée ; 

g) Les précautions à prendre pour la protection de l'homme, des 
animaux ou de l'environnement. sous forme de phrases types. choi- 
sies de manière appropriée ; 

h) Les autres pkautions d'emploi ou contre-indications figuraot 
le cas é c h h t  sur la décision d'aurorisation ; 

i) L, type dnacbon par le produit, par exemple insecti. 
~ i d ~ ,  régulateur de herbicide, etc. ; 

,) L, type de prépmtion, par exemple, pou&e mouillable, 
concentré émulsiomable, etc. ; 

k) Les usages pour lesquels le produit est autond et les condi- 
tions Seifiques.  notamment agricoles. phytosanitaires et e n v i r o ~ e -  
menfales. dans lesquelles le produit peut être utilisé ou doit. au 
contraire, êbe exclu ; 

1) Les insmctions d'emploi et la dose à appliquer pour chaque 
en unités mérriques ; 

rn) Si nécessaire. l'intervalle de sécurité à respecter pour chaque 
usage en@ l'application et : 
- le ,,mis ou la plantation de la culture à ; 
- le ou la plantation des cultures ultérieures ; 
- vaCCes de 18home ou des animaux à la culture traitée ; 
- la récolte ; 
- Ou la consommation ; 
n) Si nécessaire. les indications concernant la phytotoxicité éven- 

tuelle, la sensibilité variétale et tout autre effet secondaire direct ou 
indirect défavorable sur les produits végétaux ou les produits d'ori- 
gine végétale, ainsi que les intervalles à observer entre l'application 
et le semis ou la plantation : 
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- de la culture concernée; 
- ou des cultures ultérieures ; 
O) Des instnictions pour l'élimination en toute sécurité du p h u i t  

et de son emballage ; 
p) La date de péremption dans des conditions normales de 

conservation. lorsque la durée de conservation du produit est limitée 
à moins de deux ans ; 

q)  La mention «réservé à un usage exclusivement professionnel » 
ou «autorisé pour L'emploi en jardins d'amateurs ». ou autre. 
conformément à la décision d'autorisation de mise sur le marché. 

Ait. 35. - Si L'emballage ou Le contenant est de dimension 
réduite. les indications requises aux poinls m. n. O, de L'article 34 ci- 
dessus peuvent êee mentionnées sur une notice jointe à L'emballage. 

Dans ce cas. l'emballage ou le contenant doivent porter la 
phrase : n l u e  les insmictians ci-jointes avant l'emploi ». 

Ait. 36. - Lonqu'un emballage ou un contenant contient des 
petits conditionnements prêts à l'emploi qui ne sont pas destinés à 
être vendus séparément. celu-ci peuvent ne comporter que les men- 
tions suivantes : 

a) Le nom commercial au désignation du produit ; 
b) Nom et adresse du demandeur responsable de la mise sur le 

marché ; 
C) Symboles et indications de danger le cas échéant; 
d) Le nom des substances actives et des substances dangereuses 

prévues par la réglementation en vigueur. 
Ait. 37. - Lorsqu'un emballage au un contenant contient des 

sachets hydrosolubles. ceux-ci doivent porter au moins les indica- 
tions suivantes : 

a) Le nom commercial ou désignation du produit ; 
b) u Sachet hydrosoluble ou soluble : 
« A  conserver dans L'emballage d'origine à L'abri de l'humidité ; 
« Se référer aux conditions et précautions d'emploi mentionnées 

sur L'emballage. » 

Dans ce cas, L'emballage ou le contenant doit porter des indica- 
tions appropriées sur le mode d'emploi des sachets hydrosolubles. 

TITRE IV 
DISPOSITIONS MODIFIANT L ' A R R ~ T ~  

DU 1" D ~ C E ~ ~ B R E  1987 SUSVISÉ 
Ait. 38. - Les dispositions de L'arrêté du 1- décembre 1987 sus- 

visé qui concernent les produits phytopharmaceutiques tels que défi- 
nis à l'article 1" du décret ne 94-359 du 5 mai 1994 sont abrogées. 

Ait. 39. - 1. - Les termes «produits visés à l'article IY de la loi 
du 2 novembre 1943 n du titre de l'arrêté du 1- décembre 1987 sus- 
visé sont remplacés par « produits visés aux poinu 4 et 7 de 
L'article 1- de la loi du 2 novembre 1943 ». 

n. - Dans l'article 1- de l'arrêté du 1" décembre 1987 susvisé. 
les termes n ~roduits énumérés à l'anicle 1- de la loi du 2 novembre 
1943 n sont'remplacés par les termes «produits énumérés aux 
points 4 et 7 de l'article 1- de la loi du 2 novembre 1943 u. 

Art. 40. - Les dispositions de l'anicle 9 de l'arrêté du 
1" décembre 1987 précité sont remplacées comme suit : 

<< Malablement à toute décision de refus ou de retrait d'homolo- 
gation d'une spécialité, le demandeur ou le détenteur de I'homologa- 
lion dispose d'un délai qui lui est notifié par le ministre de I'agr- 
culture et de la pêche pour présenter ses observations et y metee en 
conformité avec les exigences requises. » 

Ait. 41. - Le directeur geuéml de L'alimentation, le directeur 
générai des stratégies industrielles, le directeur général de la concur- 
rence, de la consommation et de la répression des fraudes et le 
directeur de la prévention de la pollution et des risques sont chargés. 
chacun en ce qui le conceme, de l'exécution du présent arrêté. 

Fair Paris. le 6 septembre 1994. 
Le minislre de l'&riculrure et de la pêche, 

Pour le ministre et par délégation : 
Le direcreur général de I'olimenlarion, 

P. G u w  
Le minisire de l'économie. 

Pour le ministre et par déléeation : - 
Le direcfeur général de Io concurrence, 

de la consommalion 
el de la répression de* fraudes, 

C. BABUSIAUX 
Le rninisrre de I'induslrie, des poster 

el lélécornmunic~rions el du commerce exlérieur, 
• Pour le ministre et par délégation : 

Le directeur général des Irarégies indusrrielles, 
D. LOMBARD 

Le minislre de l'environnement, 
Pour le ministre et par délégation : 

I Le dtrecreur de h prévention 
de la pollution el des risques. 

G. D-CE 

A N N E X E  I 

CONDITIONS A REMPLIR POUR INTKODUIRE LE DOSSIER 
D'INSERTION D'UNE SUBSTANCE ACTIVE DANS LA LISTE 
COMMUNAUTAWS DES SUBSTANCES ACïIVES 

Introduction 

L'information doit : 
1.1. Comprendre un dossier technique fournissant les informations 

nécessaires pour évaluer les risques prévisibles. immédiats ou à 
plus long te-. que la substance peut comporter pour 
L'homme, les animaux et L'environnement et contenant au 
moins les résultats des études visées ci-ap& ; 

1.2. Le cas échéant. être recueillie conformément aux lienes dira-  
mces visées ou décriles dans la présente annexe': pour les 
études commencées avant L'adoption de la modification de la 
présente annexe. L'information doit être recueillie conformé- 
ment à des Lignes directrices adéquates. validées à L'échelon 
national ou international, au, en leur absence. à des lignes 
directrices acceptées par l'autorité compétente ; 

1.3. Comprendre. si la ligne directrice ne convient pas ou n'est pas 
décrite. ou si l'on a utilisé une autre ligne directrice que celies 
qui sont visées dans la présente annexe, une justification de la 
ligne directrice utilisée qui soit acceptable pour L'autorité 
compétente ; 

1.4. Comprendre. si L'autorité compétente l'exige, une description 
complète des lignes directrices utilisées, à moins qu'il n'y soit 
fait réference ou qu'eues soient décrites dans la présenle 
annexe. ainsi qu'une description complète de toute variante 
ainsi que sa justification. acceptable pour l'autorité corn+- 
tente : 

1.5. Comprendre un rapport complet et impartial des études menées 
ainsi que leur description complète ou une justification accep- 
table pour l'autorité compétente l o q u e  : 

- cenaines données ou informations particulières qui ne 
semblent pas nécessaires en raison de la nature de la substance 
ou des utilisations qui en sont proposées ne sont pas fournies, 
OU 

- il n'est pas scientifiquement nécessaire ou techniquement 
possible de fomi r  les informations et les dom&; 

1.6. Le cas échéant. avoir été recueillie conformément aux disposi- 
tions de la directive no 861609lC.E.E. 

2.1. Les essais et analyses doivent être effectués conformément aux 
principes fixés dans la directive a 87118lC.E.E.. loqu ' i ls  ont 
pour but de recueillir des données sur les propriétés intéressant 
la santé humaine et animale ou l'environnement edou sur la 
dcutilé dans ces domaines. 

2.2. Par dérogation au point 2.1. les tests et analyses effectués afin 
de recueillir des données sur les propriatés edou la sécurité en 
ce qui conceme les abeilles et Les arthropodes utiles autres que 
les abeilles peuvent avoir été réalisés par des services ou orga- 
nismes d'essais officiels au officiellement reconnus. remplissant 
au minimum les conditions visées aux poinu 2.2 et 2.3 de I'in- 
traduction de L'annexe 1l. 

La presente dérogation expire le 31 décembre 1999. 

PARTIE A 

Subslances 

On entend par substance les éléments chimiques et Lem campo- 
sés tels qu'ils se présentent à L'état naturel ou tels que produits par 
l'industrie. incluant toute impureté dsultant inevitablement du pro. 
cédé de fabrication. 

1. Identité de In subslonce aclive 

1.1. Demandeur (nom. adresse. etc.). 
1.2. Fabricant (nom, adresse. y compris l'emplacement de l'instal- 

lation). 
1.3. Nom commun proposé ou accepté par I'I.S.0. et synonymes. 
1.4. Dénomination chimique (nomenclature de I'U.1.C.P.A.). 
1.5. Numéro(s) de code développement du fabricant. 
1.6. Numéro C.A.S. et numéro C.E.E. (si disponible). 
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1.7. Formule empirique. formule dévelop&. masse moléculaire. 
1.8. Méthode de fabrication de la substance active ( p m &  de syn- 

thèse). 
1.9. Spkificatioi de la pureté de la substance active exprimée 

en g k g  ou a. selon le cas. 
1.10. Identité des isomères. impuret& et additifs @ar exemple stabi- 

lisants), avec la formule développée et la gamme possible 
exprimée en g/kg ou en selon le cas. 

2. Propriétés physiques er chimiques de Io substance octive 

2.1. Point de hision, point d'ébullition, densité relative (1). 
2.2. Pression de vapeur (en Pa) à ZOC, volatilité (par exemple 

constante de la loi de Henry) (1). 
2.3. Aspect (état physique, couleur et odeur; le cas khéant, 

concentrations, seuils pour les substances ayant une couleur et 
un goût prononcés dans I'eau) (2). 

2.4. Spectres d'absorption (ultravioletlvisible - UVNIS - infra- 
rouge - lR - résonance magnétique nucléaire - R.M.N. - spec- 
mméme de masse), extinction moléculaire aux longueurs 
d'onde adéauates (1). 

2.5. ~ o l ü b k t é  d& L'e&notamment iniluence du PH (5 à 9) et de 
la temp4rature sur la solubilité (1). 

2.6. Solubilité dans les solvants organiques, notamment influence de 
la température sur la solubilité (1). 

2.7. Coefficient de partage n-cctanoYeau. notamment influence du 
pH (5 à 9) et de la lempénture (1). 

2.8. Stabilité dans I'eau, taux d'hydrolyse, dégradation phot* 
chimique. rendement quantique et identité du (des) produiL(s) 
de déeradation. constanle de dissociation. notamment intluence 
du (5 h 9j (1). 

2.9. Stabilité dans l'air, dégradations photochimiques, identité du 
(des) pdui t (s)  de dégradation (2). 

2.10. Stabilite dans les solvants organiques utilids dans les prépara- 
tions (2). 

2.11. Stabilité thermique, identité des produits de &gradation. 
2.12. inflammabilité. y compris auto-intlammabilité. identité des 

produits de combustion. 
2.13. Point d'éclair. 
2.14. Tension supe&ielle. 
2.15. Propriétés explosives. 
2.16. Ropriétes oxydantes. 
2.17. Rh t iv i t é  à l'égard des matériaux du récipient. 

3. Autres infornuirions sur b subsrance octive 

3.1. Fonction. par exemple fongicide, herbicide. insesticide. répulsif, 
régulateur de croissance. 

3.2. Effets sur les organismes nuisibles. par exemple poison par 
contact, par inhalation. poison stomacal, fongitoxique ou fon- 
gistatique, etc.. systémique ou non chez les végétaux. 

3.3. Domaine d'utilisation envisagé. par exemple champ. serre. stoc- 
kage de produits destinés à L'alimentation humaine ou animale, 
j&. 

3.4. Le cas échéant, d'après les résultats des tests. les conditions 
agricoles. phytosanitaires ou enviunnemenlales specifiques 
dans lesaueues la substance active oeut ou iie Peut pas être uti- . . 
lisée. 

3.5. Organismes nuisibles combattus et cultures ou produits protégb 
ou traités. 

7 6 M& d'action 
3.7. uif<irmati<in~ sur I'appdntion ou I'appariiiun évcnrueUe du 

dé\eloppzmcnt d'une résistance et suaiégics de réponse. 
3 8. Mélhodcs et pr&autions recommandées en matdre de manipu- 

lation, d'entrëposage. de transport ou d'incendie. 
3.9. En cas d'incendie, nature du produit de réaction. des gaz de 

combustion. etc. 
3.10. Mesures d'urgence en cas d'accident. 
3.10.1. h é d u r e s  de destruction ou de décontamination de la 

substance active. 
3.10.2. Possibilité de la récupérer. 
3.10.3. Possibilité de la neutraliser. 
3.10.4. Evacuation conWlée. 
3.10.5. Jncin&tion contrôlée. 
3.10.6. Purification de I'eau. 
3.10.7. Autres. 

4. Mélhodes d'analyse 

4.1. Méthodes d'analyse permettant de doser la substance active 
pure et, le cas échéant, les produits de dégradation correspon- 
dants. les isomères et les imriuretés de la substance active et les 

4.2. Mdthodes d'analyse comprenant les taux de récupération et les 
limites de détection des résidus dans et, le cas échéant, sur les 
éléments suivants : 

4.2.1. Végétaux traites, produits végétaux. d e d e s  alimenraires, aü- 
ments pour animaux. 

4.2.2. Sol. 
4.2.3. Eau (y compris eau potable). 
4.2.4. Air. 
4.2.5. Liquides organiques et tissus humains et animaux. 

5. Erudes de toxicité et de métabolisme sur la substance active 

5.1. Toxicité aiguë. 
5.1.1. Par voie o d e .  
5.1.2. Par voie sous-cutanée. 
5.1.3. Par inhalation. 
5.1.4. Par voie innapéritonéale. 
5.1.5. Irritation de la peau et. le cas échéant. des yeux. 
5.1.6. Sensibilisation de la peau. 
5.2. Toxicité à court terme. 
5.2.1. Toxicité orale cumulative (émde de vingt-huit jours). 
5.2.2. Administration orale, deux espèces dont un rongeur (de pr6- 

fé~ence le rat) et un non-rongeur; gén6ralement. étude de 
quatre-vingt-dix jours. 

5.2.3. Autres voies (inhalation, sous-culanée, selon le cas). 
5.3. Toxicité chronique. 
5.3.1. Toxicité orale à long terme et carcinogé~cilé (rat et une autre 

e s p h  de mammifère). Autres voies, selon le cas. 
5.4. Mutagénicité - batterie de tests destin6 à évaluer les murations 

génétiques. les aberrations chromosomiques et les perturbations 
de l'A.D.N. 

5.5. Toxicité et reproduction. 
5.5.1. Etudes de tératogénicité - lapin et une espece de rongeur. par 

voie orale et, le cas échéant, sous-cutanée. 
5.5.2. ENdes sur plusieurs générations de mammifères (au moins 

deux générations). 
5.6. Etudes du mérabolisme chez les mammifères. 
5.6.1. Enides sur l'absorption, la distribution et L'excrétion après 

administration o d e  et sous-cutanée, 
5.6.2. Explication du cheminement métabolique. 
5.7. Etudes de neurntoxicité - y compris, le cas échéant. tests de 

newtoxicité d i f f é h  chez les poules adultes. 
5.8. Etudes compiémenraires. 
5.8.1. Effets toxiques de métabolites de vé&tlux traités, lorsqu'ils 

diïfêrent de ceux révélés par les dtudes sur les animaux. 
5.8.2. Toute étude mécanique nécessaire pour éclaircir les effetr 

signal.% dans les *tudes de toxicité. 
5.9. Effets toxiques sur le belail et les animaux familiers. 
5.10. Données médicales. 
5.10.1. Surveillance médicale du personnel de l'établissement. 
5.10.2. Observation d i t e ,  par exemple cas cliniques et cas 

d'empoisonnement. 
5.10.3. Fiches de santé. provenant aussi bien de l'industrie que de 

l'agriculture. 
5.10.4. Observations sur l'exposition de la population et. le cas . ~ 

échéant, études épidémioiogiques. 
5.10.5. Diagnostic de I'empoisonnement (détermination de la 

substance active. de métaboliles). sieoes skif iaues  d'emwi- .. - . 
sonnement. tests' cliniaues. 

5.10.6. ~bservations sur la' sensibilisation et I'allergénicité. 
5.10.7. Traitement proposé : premiers soins, antidotes. traitement 

médical. 
5.10.8. Pronostic sur les effets prévisibles d'un empoisonnement. 
5.11. Résumé de la toxicologie chez les manuniferes et conclusions 

(y compris niveau sans effet négatif visible IN.O.A.E.L.1. 
niveau sans effet visible W.O.E.L.1 et dose journalière accep 
table [D.I.A.]). Evaluation globale sur la base de l'ensemble 
des données toxicologiques, rapports d'essais et autres infornia- 
tions conceniant la substance active. 

l 6. Résidu dom ou sur les produirî traités. 
les denrées olimentoirer et les aliments Pour animaux 

6.1. Identification des produits de ddgradation et de r h t i o n  et des 
métabolites présents dans les végétaux ou les produits traités. 

6.2. Comportement du résidu de la substance active et de ses méta- 
bolites depuis i'application jusqu'à la nécolte ou la sonie 
d'entrepôt - captage et distribution dans et. le cas k h h t .  sur 
les v6gétaux. cinétique de dispaition. liaison avec les consti- 

additifs (par exemple stabilisants). 1 tuants-du végétal. eic. 
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6.3. Bilan de matières global de la substance active. Données 
concemant les &id&, obtenues dans le cadre d'essais contrô- 
lés. suffisant à prouver que des résidus susceptibles d'être pro- 
duits par les traitements envisagés seraient sans incidence sur la 
sanMhumaine et animale. - 

6.4. Evaluation de L'exposition potentielle et delle par voie ali- 
mentaire ou autre (par exemple : données relatives au contrôle 
des résidus dans des produits se trouvant dans Le circuit de dis- 
tribution ou données concemant l'exposition par I'air, I'eau. 
etc.). 

6.5. Emdes de nutrition et de métabolisme du bétail (si des résidus 
subsistent dans ou sur les végétaux ou parties de végétaux utili- 
sés pour les nourrir afin de pouvoir évaluer les résidus contenus 
dans les aliments d'origine animale). 

6.6. Effets de La transformation industrielle etlou de la préparation 
domestique sur La nature et l'importance des résidus. 

6.7. Résumé et évaluation du comportement des résidus. sur la base 
des données foumies conformément aux points 6.1 h 6.6. 

7 .  Son et comportement dons l'enuironnement 

7.1. S m  et comportement dans le sol. 
7.1.1. Vitesse et voies de dégradation (jusqu'à 90 p. 100 de dégra- 

dation ; notamment identification des pmessus mis en jeu et 
des métabolites et des produiu de dégradation dans au moins 
m i s  types de sols dans des conditions approprih). 

7.1.2. Adsorption et désorplion dans au moins m i s  types de sols et, 
le cas échéant. adsorption et désorption des métabolites et des 
produits de dégradation. 

7.1.3. Mobilité dans au moins m i s  Spes de sols et. le cas échéanf 
mobilité des métabolites et des produits de dégradation. 

7.1.4. Imponance et nature des résidus liés. 
7.2. Sort et comportement dans I'eau et L'air. 
7.2.1. Vitesse et voies de dégradation dans le milieu aquatique ; bio- 

dégradation. hydrolyse et photolyse (dans la mesure où ces 
a s b u  ne sont pas~couve& par~le  point 2.8). 

7.2.2. Adsorption et désorption dans I'eau (sédimentation) et. le cas 
échéanl. adsomtion et désomtion des métabolites et des Dm- 
duits de dégrahion. 

7.2.3. Vitesse et voies de dégradation dans L'air (pour les fumigants 
et les autres substances actives volatiles) (dans la mesure où 
ces aspects ne sont pas couvens par le point 2.9). 

8. Etudes écofoxicologiques sur ia substance active 

8.1. Effets sur les oiseaux. 
8.1.1. Toxicité orale aiguë. 
8.1.2. Toxicité à coun terme ; étude alimentaire de huit jours chez 

une espece au moins (autre que le poulet). 
8.1.3. Effets sur la reproduction. 
8.2. Effeis sur les organismes aquatiques. 
8.2.1. Toxicité aiguë pour les poissons. 
8.2.2. Toxicité chmnique pour les poissons. 
8.2.3. Effets sur la reproduction et la croissance des poissons. 
8.2.4. Bioaccumulation chez les poissons. * 
8.2.5. Toxicité aiguë pour la daphnie. 
8.2.6. Taux de reproduction et de croissance de la daphnie. 
8.2.7. Effets sur la croissance des algues. 
8.3. Effets sur d'auws organismes non ciblés. 
8.3.1. Toxicité aiguë pour les abeilles et les au tm &@es 

utiles (var exemole otéùateurs\. . . 
8.3.2. Toxicité pour les ven de terre et autres macmdrganismes 

non ciblés du sol. 
8.3.3. Effets sur les microorganismes non ciblés du sol. 
8.3.4. Effets sur d'autres oreanismes non ciblés (flore et faune) sus- 

pectés d'être exposés a un risque. 
8.3.5. Effets sur les méthodes biologiques de haitement des eaux 

usées. 

9. Résumé el évoluarion des points 7 et 8 

IO. Prouositionr cornuonan! me iustification des urouositionr en 
matière de cl&sification ét d'étiquetage de substance 
active, conformément h In directive n" 67/54&IC.E.E. 

Symbole(s) des dangers : 
Indications du danger ; 
Phrases types relatives à la nature des risques : 
Phrases types relatives aux conseils de pmdence. 

I I .  Dossier conforme a u  dispositionr de l'annexe II, panie A, 
établi pour un produit phytophamceurique représenrotif 

l PARTIE B 

1 Micro-organismes d virus 

1. Identité de l'organisme 

1.1. Demandeur (nom. adresse. etc.). 
1 1.2. Fabricant (nom, adresse, y compris L'emplacement de I'installa- 

tion). 
1.3. NO& commun ou dénomination altemative et anciennes déno- 

minations. 
1.4. Nom taxinomique et souche de bactbries, protozoaires et cham- 

pignons ; indiquer s'il s'agit d'une variante ou d'une souche 
mutante ; pour les V~NS, la désignation taxinomique de l'agent. 
du Jmtype, de La souche ou du mutant. 

1.5. Si La culture a été déposée. numéro de référence de la culNre et 
du prélbvement. 

1.6. Prmédures de test et critères appropriés utilisés pour l'identifi- 
cation (par exemple morphologie, bicchimie. sérologie). 

1.7. Composition ; pureté microbiologique, nature, identité. proprid- 
t b  et teneur en impuretés et organismes étrangers. 

2 .  Propriétés biologiques de l'organisme 

2.1. Organisme ciblé. Pathagénicité ou type d'antagonisme à L'hôte. 
dose infectieuse. transmissibilité et information sur le mode 
d'action. 

2.2. Histoire de L'organisme et de ses utilisations. Apparition natu- 
relle et répartition géographique. 

2.3. Gamnie de spécificité de l'hôte et effets sur les espèces autres , 
que l'organisme nuisible ciblé, y compris les espBces les plus 
émitement liées à L'espèce cible ; infectiosité, pathogénicité et 
hansmissibilité. 

2.4. Infectiosité et stabilité physique lors de L'utilisation selon la 
méthde proposée Incidence de la température. de L'exposition 
aux ravonnements ambiants. etc. Persistance dans les conditions 
envi;&&mental& probables d'utilisation. 
L'organisme est-il émitement Li6 à un agent pathogène d'une 
culture ou à un agent pathoghne d'une espèce vertébrée ou 
d'une espece invertébrée non ciblée. 
Preuve par tests de laboratoire de la stabilité génétique (c'est-h- 
dire du taux de mutation) dans les conditions environne- 
meniales de l'utilisation pmposée. 
Wsence. absence ou production de toxines. ainsi que Leur 
nature, identité. smicture clinique (le cas échéant) et stabilité. 

3. Autres infornuitions sur l'organisme 

3.1. Fonction. par exemple fongicide, herbicide. insecticide. répulsif. 
régulateur de croissance. 

3.2. Effets sur les organismes nuisibles, par exemple poison par 
contact. par inhalation, poison stomacal, fongitoxique ou fon- 
eistatiaue. etc.. svstémiaue ou non chez les véeétaux. u . .  . ,  

3.3. Domaine d'utilisation envisagé. par exemple champ. serre. stoc- 
kage de pmùuits destinés à L'alimentation humaine ou animale, 
iardin. 

3.4. cas échéant. Cap& les bultats des tests. les conditions 
agricoles. phytosanitaires ou environnemeniales spécifiques 
dans lesquelles l'organisme peut ou ne peut pas être utilid. 

3.5. Organismes nuisibles cornbanus et cultwes ou produiu protégés 
ou haites. 

3.6. Méthode de production avec description des techniques utilisées 
pour garantir un produit uniforme et description des méthodes 
d'essai appliquées en vue de sa normalisation. Dans le cas d'un 
mutant. il y a lieu de foumir des informations délaiIl& sur sa 
pmùuction et son isolation en indiquant toutes les différences 
connues e n w  le mutant et les souches sauvages initiales. 

3.7. Methodes permettant d'éviter que le stock de semences ne 
oerde sa virulence. -~ ~ ~~~ ~~ 

3.8. Mtthodes et précautions recommandees en matiére de manuten. 
lion. d'entrepo5age. de transpon ou en c a ~  d'incendie. 

3 9. Pi~~sihilitc de rendre I'organ~sme non infectieux. 

4.  Méthodes d'analyse 

4.1. Méthodes utilisées pour établir L'identité et la pureté du stock 
de semences partir duquel des lots sont produits ; kultats 
obtenus et informations sur la variabilité. 

4.2. Méthodes utilisées pour démonirer la pureté microbiologique du 
produit fini. prouvant que les contaminants ont été maîtrisés à 
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un niveau acceptable ; résultats obtenus et infornations sur la 
vaiabilité. 

4.3. Mélhodes utilisées pour démontrer que l'agent actif est exempt 
d'agents pathogknes humains ou mammifères contaminants. 
comprenant. pour les protozoaires et les champignons. un test 
sur les effets de la temperature (à 35 C et à d'autres tempera- 
tures pertinentes). 

4.4. Méthodes de déterminants des résidus viables et non viables 
(par exemple les toxines) dans ou sur les produits bailés, les 
aliments. les aliments pour animaux. les fluides et tissus corpo- 
rels animaux et humains. le sol. I'eau et l'air, le cas échéant. 

5. E t d e s  de roriciré, de porhogéniciré et d'infecriosité 

5.1. Bactéries, champignons. protozoaires et mycoplasmes. 
5.1.1. Toxicité eUou pathogénicité et infectiosité. 
5.1.1.1. Dose unique par voie orale. 
5.1.1.2. Lorsqu'une dose unique ne permet pas d'évaluer la palho- 

génicité, il y a lieu d'effectuer une série d'essais pour détecter 
les agents hautement toniques et déterminer I'infectiosité. 

5.1.1.3. Dose unique par voie sous.cutanée. 
5.1.1.4. Dose unique par inhalation. 
5.1.1.5. Dose unique inmpéritoneale. 
5.1.1.6. Irritation de la peau et. le cas échéant. d& yeux. 
5.1.1.7. Sensibilisation ,de la peau. 
5.1.2. ToxiciM à court terme (exposition pendant quatre-vingtdix 

jours). 
5.1.2.1. Administration orale. 
5.1.2.2. Autres voies (inhalation, voie sous-cutanée. selon le cas). 
5.1.3. Etudes comp16men&res de toxicilé eUou de pathogénicité et 

d'infectiosité. 
5.1.3.1. Toxicité orale à long terne et carcinogénicité. - 
5.1.3.2. Mutagénicité - (tests prévus au point 5.4 de la partie A). 
5.1.3.3. Etudes de téatoeéniciM. 
5.1.3.4. Etudes sur plusieurs générations de mammifères (au moins 

deux gtnérations). 
5.1.3.5. h d e s  de métabolisme - absorption, dishibution et ex&- 

tion chez les mammiières ; explication du cheminement méta- 
bolique. 

5.1.3.6. Etudes de neurotoxicité. y compris, le cas échéant, tests de 
neurotoxicité différé chez les poules adultes. 

5.1.3.7. Immunotoxicitt, par exemple allergénicité. 
5.1.3.8. Pathogénicith et infectiosité sous immunosuppression. 

6 2. Probabilité de multiplication de la ,ubmncc active dans ou sur 
les cultures ci Ics d c m s  al~menoircs. avw un rapport concer- 
nant les effets posribles sur la qualiié des denr6cs alimcntairrs. 

6.3. Lorsque des résidus de toxines demeurent dans ou sur un pro- 
duit végétal comestible, les données visées dans la pmie A 
points 4.2.1 et 6 doivent être foumies. 

6.4. Résumé et évaluation du comportement de résidus. sur la base 
des données fournies au titre des points 6.1 à 6.3. 

7. Son er comportement dam l'environnement 

7.1. Difiusion. mobilité, multiplication et persistance dans l'air, 
I'eau et le sol. 

7.2. Informations sur le sort possible dans les chaînes alimentaires. 
7.3. Au cas où des toxines sont produites. il y a lieu de fournir, le 

cas échéant, les données visées dans la pmie A point 7. 
. . 

8. Etudes dcoroxicologiques 

8.1. .Oiseaux - toxicité aiguë par voie orale eUou pathogénicité et 
infectiositd 

8.2. Poissons: toxicité aiguë eVou palhogénicitt et infectiosité. 
8.3. Toxicité - daphnie (le cas échéant). 
8.4. Effets sur la croissance des aleues. 
8.5. Parasites et prédateurs impo&ts de l'espèce (des espèces) 

cible(s) ; toxicité aiguë eVou pathogénicité et infectiosité. 
8.6. Abeilles communes : toxicité aiguë etlou pathogénicité et infec- 

~ - 

tiosité. 
8.7. Vers de terre : toxicité aiguë etlou pathogénicité et infectiosité. 
8.8. Autres organismes non ciblés pouvant être menacés : toxicité 

aiguë eUou paihogénicité et infectiosité. 
8.9. Etendue de la contamination indirecte des cultures adjacentes 

non ciblées. des végétaux sauvages. du sol et de I'eau. 
8.10. Effets sur d'autres végétaux et animaux. 
8.11. Au cas où des toxines sont pmduites. il y a lieu de fournir. le 

cas échéant, les données prévues dans la panie A points 8.1.2, 
8.1.3. 8.2.2. 8.2.3. 8.2.4, 8.2.5. 8.2.6, 8.2.7 et 8.3.3. 

9. R é s u d  et évoluorion des points 7 er 8 

10. Proposirions rompnnanr une jicr~ifiririon dpi propos>sitions en 
marière de rlarrifiration et d'el>siq«elug~ de In sub.vtance ortive 
ronlomimenl ci In direrute n" 67/54WCEE 

~~ ~~~ ~ ~~~ ~~ ~ ~~- ~- ~~ ~- -~ 

culture cellulaire appropriée. au moins sept jours après la der- 
nikre administration aux animaux de laboratoire. 

5.2. Vims, viroïdes. 
5.2.1. Toxicitt aiguë eUou pathogénicité et infectiosilé. Données 

n s k s  au point 5.1.1 el ttudes de culhires cellulaires utilisant 
un vims infectieux purifiés et des cultures de cellules primaires 
de mammifères. d'oiseaux et de poissons. 

5.2.2. ToxiciM à court terme. Données visees au point 5.1.2 et tests 
d'infectiositb effectués sous forme de bi-ais au sur une 

~ ~ ~~ - -~ ~ ~ ~ ~~~ 

5.2.3. Etudes complémentaires de toxicité eVou de pathogénicité et 
d'infectiosité prévues au point 5.1.3. 

.~ ~ 

~~ - 

Symbole(s) des dangers ; 
indications du danger ; 
Phrases iypes relatives à la nature des risques : 
Phrases types relatives aux conseils de pmdence. 

11. Dossier conforme aru disposiriom.d~ l'annexe II. ~ o n i e  B. 
établi pour un produit phyrophamceutique reprdsenialif 

5.3. Effets toxiques sur le bétail et les animaux familiers. 
5.4. Données médicales. 
5.4.1. Surveillance médicale du personnel de l'établissement. 
5.4.2. Fiches de santé. provenant aussi bien de l'industrie que de 

I'aericulmre. 
5.4.3. 6bservations sur l'exposition de la population et données épi- 

démiologiques (le cas échéant). 
5.4.4. Diagnostic de l'empoisonnement, signes spécifiques de 

l'empoisonnement, tests cliniques (le cas échéant). 
5.4.5. Observations sur la sensibilisation et l'allergénicité (le cas . 

échéant). 
5.4.6. Traitement proposé: premiers soins, antidotes, mitement 

médical (le cas échéant). 
5.4.7. Pronostic sur les effets prévisibles d'un empoisonnement (le 

cas échéant). 
5.5. Résumé de la toxicologie chez les mammifères et conclusions 

(y compris N.O.A.E.L.. N.O.E.L.. D.I.A.. le cas échéant). Eva- 
luation globale sur la base de l'ensemble des données toxicolo- 
giques de pathogénicité et d'infectiosité et des autres inforna- 
rions concernant la substance active. 

6. Résidus dans ou sur les produirs traités. 
les denrées olimenraires er les aliments pour animaux 

6.1. Identification des résidus viables et non viables (par exemple 
toxines) dans ou sur les végétaux ou pmduits traités, par 
culture ou dosage biologique pour les résidus viables et par des 
techniques appropriées pour les résidus non viables. 

(1) Ces informations doivent êhe foumies pour la substance active pu". 
fi& dont la specification est indiquée 

(2) Ces informations doivenl êue fournies pour la subrtance aetive et la 
substance aclive purifiée dont la specification est indiqués 

A N N E X E  I I  

CONDITIONS À REMPLIR POUR INTRODUIRE LE DOSSIER 
D'AUTORISATION D'Lw PRODUIT PHYTOPHARMACEUTIQUE 

Introduction 

L'information doit : 
1.1. Comprendre un dossier technique foumissant les informations 

nécessaires pour évaluer I'efîïcacité et les risques prévisibles, 
immédiats ou à plus long terne. que le produit phytophwa- 
ceutique peut comporter pour l'homme, l'animal et I'envimnne- 
ment. contenant au moins les résultats des éludes visées ci- 
ap&. 

1.2. Le cas échéant. être recueillie conformément aux lignes direc- 
Lices visées ou décrites dans la présente annexe; pour les 
études commencées avant l'adoption de la modification de la 
présente annexe. l'information doit être recueillie conforné- 
ment à des lignes directrices adéquates. validées à l'échelon 
national ou international, ou, en leur absence, à des lignes 
directrices acceptées par l'autorité compétente. 

1.3. Comprendre, si la ligne directrice ne convient pas ou n'est pas 
décrite, ou si I'on a utilisé une autre ligne directrice que celles 
qui sont visées dans la présente annexe, une justification de la 



23 dkembre 1994 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANÇAISE 18271 

ligne directrice utilisée qui soit acceptable pour L'autorité 
compétente. 

1.4. Comprendre. si L'autorité compétente l'exige. une description 
complète des lignes directrices utilisées, à moins qu'il n'y soit 
fait référence ou qu'elles soient décrites dans la présente 
annexe. ainsi qu'une description complète de toute variante 
ainsi que sa justification, acceptable pour L'autorité comp4tente. 

1.5. Comprendre un rapport complet et impmial des études menées 
ainsi que leur description complète ou une justification accep- 
table pour I'autorité compétente : 
- lorsque certaines données ou informations oarticulières qui 

ne semblént pas nécessaires en raison de la nàture de la subs- 
$ce ou des utilisations qui en sont proposées ne sont pas four- 
nies, 
OU 

- lorsqu'il n'est pas scientifiquement nécessaire ou tech- 
niquement possible de foumir les informations et les données. 

1.6. Le cas échéant. avoir été recueillie confornément aux disposi- 
tions de la directive no 861609lC.E.E. 

Z.I. Les essais et analyses doivent être effectués conformément aux 
principes fixés dans la directive no 87118lC.E.E. lorsqu'ils ont 
pour but de recueillir des données sur les propriétés intéressant 
la santé humaine et animale ou i'environnement etlou sur la 
sécurité dans ces domaines. 

2 2 Les esrïis CI analyses crkcutCs conformément aux dispositions 
de la section 6 .  points 6 2 6 7. de la pr6~ente annexe sont réa- 
lisés nar dc; ~crviccs ou oreanicmcs d 'er~ais  officiels au  offi- 
ciellenient ~ecannus.rempli~sant au moins les conditions sui- 
vantes : 

- avoir à leur disposition un personnel scientifique et tech- 
nique suffisant. ayant l'instruction, la formation, les connais- 
sances et expériences techniques nécessaires pour assumer les 
fonctions qui leur sont assignées ; 

- avoir à leur disposition L'équipement approprié nécessaire 
pour une exécution correcte des essais et des mesures qu'ils 
prétendent être en mesure de réaliser. Cet équipement doit être 
correctement entretenu et calibré. le cas échéant, avant et après 
sa mise en senice conformément à un programme établi ; 
- avoir à leur disposition des champs d'essais appropriés et. 

si nécessaire, des serres. des chambres de croissance ou des 
locaux de stockage. L'environnement dans lequel les essais 
sont réalisés ne doit pas fausser leurs dsultats ou nuire à la 
précision demandée de la mesure; 

- meme à la disposition de tout le personnel compétent Les 
modes opératoires et protocoles pour les essais ; 
- fournir, si L'autorité compétente le demande. avant le 

commencement d'un essai, des informations détaillées sur cet 
essai. en indiquant au moins le lieu de L'essai et les produits 
qu'il concerne ; 
- faire en sorte que la qualité des havaux ex6cutés soit 

adaptée au type. à la gamme, au volume et à l'objectif de ces 
travaux ; 
- conserver L'enregistrement de i'ensemble des observations 

initiales, calculs et données dérivées. ainsi que les enregistre- 
ments relatifs à l'étalonnage et le rapport final aussi longtemps 
que le produit concerné est autorisé dans la Communauté. 

2.3. Les Etats membres exigent des services et organismes d'essais 
officiellement reconnus et. s'il y lieu, des semices et orga- 
nismes officiels qu'ils : 

- communiquent 2 l 'autorité nationale compétente 
l'ensemble des informaiii>ns détaill6cs nçcessaim p u r  prouver 
qu'als sont à mémc de remplir Ics conditions prévues au 
rxiinr 2 2 : r - - ~ ~ ~  - - . 
- acceptent 2 tout moment les inspections que chaque Etat 

membre organise régulièrement sur son territoire afin de véri- 
fier la conformité avec les conditions prévues au point 2.2. 

2.4. Par dérogation au point 2.1, les dispositions des points 2.2 et 
2.3 s'appliquent aussi. jusqu'au 31 décembre 1999, aux essais 
et analyses effectués afin de recueillir des données s u  les pro- 
priétés eflou la sécurité en ce qui conceme les abeilles et les 
arthropodes utiles autres que les abeilles. 

3. L'information demandée doit comprendre la classification et l'éti- 
quetage proposés du produit phytosanitaire conformément aux 
directives communautaires pertinentes. 

4. Dans des cas individuels. il peut être nécessaire de demander 
pour des produits entrant dans la composition de la formulation 
ceitaines informations orévues à L'annexe 1. oartie A. 

Préalablement à toute demande d'informations concernant un 
tel produit. il est procédé à l'examen Je toute ~nformation mise 
à la d~sp>\ition de I'autonté compétente. nomment . 

- lorsque l'utilisation du produit est autaride dans les 
denrées alimentaires, les matières premières pour aliments du 

bétail. médicaments ou cosmétiques conformément à la Mgisla- 
tion communautaire, 
OU 

- lorsqu'une fiche de données de sécurité a été pkentée 
pour le produit considéré conformément à la directive no 6715481 
C.E.E. du conseil. 

PARTIE A 

PrPpar&ns chimiques 

1. Idenriré du produit phytopkamceutique 

1.1. Demandeur (nom. adresse. etc.). 
1.2. Fabricant du produit phytophmaceutique et de la (des) subs- 

tance(~) active@) (nom. adresse, etc.. y compris L'emplacement 
des installations). 

1.3. Nom commercial ou nom commercial proposé eL le cas 
échéant. numéro du code de développement amibu6 au fabri- 
cant pour la préparation. 

1.4. informations détaillées d'ordre quantitatif et qualitatif sur la 
composition de la préparation (substance[s] active[sl, impuretés. 
adjuvants. constituants inertes. etc.). 

1.5. Etat physique et nature de la préparation (concenué émulsion- 
nable, poudre mouillable. solution. etc.). 

1.6. Catégorie d'utilisation (herbicide. insecticide, etc.). 

2. Propnérés physiques, chimiques er techniques 
du uroduir r>hyfouhomceuti~ue . .  . 

2.1. Aspect (couleur et odeur). 
2.2. Propriétés explosives et oxydantes. 
2.3. Point d'éclair et autres indications sur L'inflammabilité ou 

L'ignition spontanée. 
2.4. AciditUalcalinité et. si nécessaire. pH (1 p. LOO dans L'eau). 
2.5. Viscosité, tension superficielle. 
2.6. Densité relative. 
2.7. Stabilité pendant le stockage - stabilité et durée de conserva- 

tion. Incidence de la lumière, de la température. de L'humidité 
sur les caractéristiques techniques de la préparation du produit 
phytophmaceutique. 

2.8. Caractéristiques techniques du produit phytosanitaire. 
2.8.1. Mouillabilité. 
2.8.2. Formation d'une mousse persistante. 
2.8.3. Faculté de passer en suspension. stabilité de la suspension. 
2.8.4. Test du tamis humide, lest du tamis sec. 
2.8.5. Distribution granulométrique et teneur en poussières@rticules 

fines, usure et friabilité. 
2.8.6. Lorsqu'il s'agit de granulés : test du tamis et indication de la 

répartition granulométrique des granulés, du moins pour les 
fractions contenant des particules de plus d'un millimètre, 

2.8.7. Contenu de la substance active dans ou sur les particules 
d'appâts, granulés ou semences mitées. 

2.8.8. Faculté d'émulsification. de réémulsification, stabilité de 
l'émulsion. 

2 9  Compatibilitk phvsique et chimique avec d'autres pmduib. ) 
compns le\ produits phytophmaccutiques. a\ec lesquels son 
usage sera autorisé. 

2.10. Mouillage. adhérence et diffision aux végétaux cibles. 

3. Données relatives d l'application 

3.1. Domaine d'utilisation. par exemple champ, serre, stockage de 
produits destinés à L'alimentation humaine ou animale. jardin. 

3.2. Effets sur les organismes nuisibles. par exemple poison par 
contact. par inhalation. poison stomacal. fongitoxique ou fon- 
gistatique. etc., systémique ou non chez les végétaux. 

3.3. Modalités de l'utilisation envisagée. par exemple types d'orga- 
nismes nuisibles combaüus etlou végétaux ou produits v6gCtaux 
à protéger. 

3.4. Le cas échéant. d'après les résultats des tesis. les conditions 
agricoles, phytosanitaires eUou environnementales spécifiques 
dans lesquelles le produit peut ou ne peut pas être utilisé. 

3.5. Taux d'application. 
3.6. Concentration de la substance active dans le support utilisé (par 

exemple dans le produit de pulvérisation dilué, les appâts ou 
les semences traitées). 

3.7. Méthode d'applicatian. 
3.8. Nombre et calendrier des applications et durée de la protection. 
3.9. Périodes d'attente nécessaires ou autres orécautions à orendre 

pour éviter des effets phytotoxiques sur dès cultures ultérieures. 
3.10. instructions d'utilisation proposées. 
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Si des effets néfastes se produisent. mais qu'ils sont considé- 
rés comme négligeables au regard des avantages que pnrure 
l'utilisation du produit ou comme passagers. la validité de celle 
affiiation doit être démontrée. il peut y avoir lieu de produire 
des mesures de rendement. 

L'innocuité d'un produit phytophannaceutique à l'égard des 
principaux cultivars des principales culhrres pour lesquelles il 
est recommandé doit êcre démontrée ; cela conceme notamment 
les effets du stade de croissance, la vigueur ainsi que d'autres 
facteurs susceptibles d'influencer la sensibilité à I'endommage- 
ment. 

L'étendue des recherches nécessaires sur d'autres cultures 
dépendra de leur degré de similitude avec les cultures princi- 
pales déjà testées, de la quantité e( de la qualité des données 
disponibles sur ces cultures principales et. s'il y a lieu. du 
degré de similitude entre les modes d'utilisation du produit 
phyiophamaceuiique. II suffit généralement d'effectuer l'essai 
avec la principale formulation à autoriser. 

Si les indications figurant sur I'étiquene comportent des 
recommandations relatives à I'utilisation du produit phytophar- 
maceutique avec un ou plusieun produits phytophannaceu- 
tiques ou adjuvants. les dispositions des paragraphes cidessus 
s'appliquent au mélange. 

Ligne directrice pour l'essai 

Les observations concemant la phytotoxicité doivent être 
faites dans les essais prévus au point 6.2. 

Si des effets de phytotoxicité sont observés, ils doivent être 
déterminés avec précision et faire l'objet d'un rapport confor- 
mément à la ligne directrice O.E.P.P. 135 ou. lonqu'un Etat 
membre l'exige et que l'essai est réalisé sur le teni tok de cet 
Etat. conformément à des lignes direcûices répondant au moins 
aux exigences de celle ligne directrice. 

Les résultats dont l'analyse statistique est pertinente doivent 
faire l'objet d'une telle analyse; cela peut nécessiter une adap 
talion de la ligne direchice. 

6.6. Observations wncemant les effets secondaires indésirables ou 
non recherchés, par exemple sur des organismes utiles ou 
d'autres organismes non ciblés, sur les culnira suivantes, sur 
d'autres végétaux ou parties de végétaux traités et utilisés à des 
fins de multiplication (par exemple semences. boutures, sto- 
lons). 

6.6.1. Incidence sur les cultures suivantes. 

But de l'information require 

Des données suffisantes doiveil être fournies pour p e m  
une évaluation des eventuels effets néfastes d'un traitement à 
I'aide d'un produit phytophannaceutique sur les cultures suc- . ~ .  
cessives. 

Situations dans lesquelles l'information est requise 

Si les données obtenues conformément à la section 9. point 
9.1, indiquent que des quantités significatives de résidus de la 
substance active. de ses métabolites ou d u i t s  de déeradation. 
ayant ou pouva.& avoir une activité bislogique sur l& cultur& 
suivantes, subsistent dans le sol ou dans les substances végé- 
tales telles que la paille ou la matikre organique jusqu'au stade 
du semis ou de la plantation d'éventuelles cultures suivantes, 
des observations doiveni être faites quant aux effets de ces p m  
duits sur la gamme normale des cultures suivantes. 

6.6.2. Incidence sur d'autres végétaux. y compris les cultures limi- 
trophes. 

Buf de l'information requise 

Des données suffisantes doivent êrre foumies pour permeme 
une évaluation des éventuels effets néfastes d'un imitement à 
l'aide du oroduit ohvtoohannaceuiiaue sur d'autres véeétaux. et 
notammeit sur les culiures limitmihes. 

" 

Situations dans lesquelles I'infomtion est requise 

Des observations doivent être présentées en ce qui conceme 
les effets néfastes sur d'autres végétaux, et notamment sur la 
gamme normale des cultures limitrophes, lo~squ'il y a lieu de 
considérer que le produit phytophannaceutique peut toucher ces 
végétaux par déplacement de vapeun. 

6.6.3. incidence sur les végétaux ou produits végétaux naités à utili- 
ser à des fins de multiplication. 

But de I'inf-tion require 

Dw données suffisantes doivent être foumies pour pcnnem 
une Cvaluation des Cventuels effeL% néfastes d'un laitement 3 
I'aide du produit phytopharmaceutique sur les vtgCtaux w pro- 
duit% végétaux A utiliser A des fins de mulhplicanon 

Situations dnns lesquelles l'informafion est requise 

Des observations doivent être présentées en ce qui ionceme 
l'incidence des produits phytophmaceutiques sur les parties 
de végétaux utilides à des fins de multiplication, sauf si les 
utilisations proposées excluent les cultures destinées à la pro- 
duction de semences. & boutures, de stolons ou de tubercules 
destinés à la plantation : 

i) Semences : viabilité, germination et vigueur ; 
ii) Boutures : enracinement el taux de reprise ; 
iii) Stolons : implantation et taux de reprise ; 
iv) Tubercules : germination et missance normale. 

Ligne directrice pour l'essai 

Les essais de semences s'effectuent selon les méthodes 
A.I.E.S. (1). 

6.6.4. Tout effet positif ou négatif, sur l'incidence d'autres orga- 
nismes nuisibles, observé dans le cadre d'essais effechiés 
conformément aux conditions de la présente section doit être 
relalé. Toute incidence observée sur l'environnement. et notam- 
ment l'incidence sur la faune etlou les organismes utiles, doit 
également être relatée. 

6.7. Résumé et évaluation des données fournies au titre des 
points 6.1 à 6.6. 

Un résumé de toutes les données et informations foumies au 
titre des points 6.1 A 6.6 doit être foumi conjointement avec 
une évaluation détaillée et critique des données, axée sur les 
avantages off& par le produit phytophannaceutique. sur ses 
effets néfastes av* ou probables ainsi que sur les mesures 
nécessaires pour les prévenir au les réduire au strict minimum. 

7. Enides toxicologiques 

7.1. Toxicité aiguë. 
7.1.1. Par voie orale. 
7.1.2. Par voie sous-cutanée. 
7.1.3. Par inhalation. 
7.1.4. irritation de la peau et. le cas échéanc des yeux. 
7.1.5. Sensibilisation de la peau. 
7.1.6. Le cas échéant. toxicité cutanée aiguë, irritation de la peau et 

des yeux pour les combinaisons de produits phytopharmaceu- 
tiques pour lesquels une autorisation est demandée pour une 
utilisation dans ces combinaisons. 

7.2. Exposition de l'op6afeur. 
7.2.1. Absorption culan&: 
7.2.2. Exposition probable de I'op6iateur dans les conditions réelles, 

y c8mpris. le cas échéant analyse quantitative de cette exposi- 
tion. 

7.2.3. Données toxicologiques disponibles relatives aux substances 
non actives. 

8. Rlsidiu dam ou sur les produits trait&, 
les denrées alimentaires et les olimnts pour m i m w  

8.1. Données recueillies dans le cadre d'essais surveillés pratiques 
sur des cultures ou des produits destinés à l'alimentation 
humaine ou animale. pour lesquelles une utilisation autorisée 
est demandée, avec indication de toutes les conditions et moda- 
lités des experiences, y compris les données relatives aux rési- 
dus de la substance active. les métabolites pertinents et les 
autres composants pertinents du produit phytopharmaceutique, 
depuis la date de l'application jusqu'à la récolte, ou. dans le 
cas d'un traitement après la récolte, dégradation des résidus 
pendant le stockage et niveaux des résidus au moment de leur 
sortie d'enhepôt en vue de leur mise sur le marché. Des don- 
nées doivent être disponibles pour toute la gamme des condi- 
tions climatiques et agronomiques rencontrées dans la zone 
d'utilisation proposée. 

8.2. Effets de la uansformation industrielle eVou de la préparation 
domestique sur la nature et l'importance des résidus. 

8.3. Le cas échéant. altkation de l'odeur, du goût ou effets sur 
d'autres caractéristiques de qualité. dus aux résidus se trouvant 
dans ou sur des produits frais ou transfomés. 
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8.4. Evaluation des residus présents dans des produits d'origine ani- 
male due à l'ingestion d'aliments pour animaux ou résultant du 
contact avec la litihre. sur la base des données relatives aux 
résidus visées au point 8.1 et des CNdes sur les animaux visées 
à l'annexe 1. partie A. point 6.5. 

8.5. Données concernant les cultures ult6rieures ou les CuiNres de 
rotation susceptibles de contenir des r6sidus. 

8.6. Intervalles à prevoir avant la récolte pour les utilisations propo- 
sees ou $riodes de rétention ou d'entreposage dans le cas 
d'utilisation après la recolte. 

8.7. Limites maximales de residus (L.M.R.) propostes et justifica- 
tion de I'acceptabilit6 de ces residus. 

8.8. Résumé et evaluation du comportement des rksidus en fonction 
des données foumies au tiûe des points 8.1 à 8.7. 

9. Son et componemenr dans l'environnemenr 
Les informations fournies doivent. le cas éch6an1, comporter 

celles visées à L'annexe 1. partie A. point 7. .. 

9.1. Essais relatifs à la diffusion et la degradation dans le sol. 
9.2. Essais relatifs la diffusion et à la degradation dans l'eau. 
9.3. Essais relatifs à la diffusion et à la degradation dans l'air. 

10. Etudes écotoxicologiques 
10.1. Effets sur les oiseaux. 
10.1.1. Toxicitc? orale aieuë. - ~ 

10.1.2. Essais co~~ôlés~permet tan t  d'evaluer les risques existant 
pour les oiseaux dans des conditions réelles. 

10.1.3. Le cas échiant, inides sur l'accueil réserve par les oiseaux 
aux appâts. granulés ou graines traitees. 

10.2. Effets sur les es&ces aauatiques . . 
102.1 Toxicité aimë nour les missons 

tions réelles. 
10.2.4. En cas d'application dansisur les eaux de sudace. 
10.2.4.1. Etudes pmiculi&res ponant sur les poissons et autres orga- 

nismes aquaïiques. 
10.2.4.2. Informations sur les residus de substance active présents 

dans les poissons, y compris les métabolites wrtinents pour les 
etudes toxicologiques. - 

10.2.5. Les études visées a l'annexe 1 partie A. points 8.2.2. 8.2.3, 
8.2.4. 8.2.6 et 8.2.7. wuvent être requises pour les ~roduitr 
phytophamaceutiques 'particuliers. . 

10.3. Effets sur d'autres organismes non ciblés. 
10.3.1. Effets sur les vertebrés temstres autres que lès oiseaux. 
10.3.2. Toxicite pour les abeilles communes. 
10.3.3. Effets sur les butineuses dans des conditions réelles. 
10.3.4. Effets sur les arthropodes utiles autres que les abeilles. 
10.3.5. Effets sur les vers de terre et d'autres macra-organismes non 

ciblés du sol pouvant être menaces. 
10.3.6. Effets sur les micro-organismes non cibles du sol. 
10.3.7. ResumC des dannees provenant du criblage biologique préli- 

minaire. 

LI. RLsumri et rivalunrion des points 9 er 10  

12. Autres informotions 
12.1. Informations sur les autorisations accordées dans d'autres 

pays. 
12.2. Information sur les limites maximales de résidus (L.M.R.) 

existant dans d'autres pays. 
12.3. Propositions comportant une justification de la classification et 

de l'étiquetage proposés conformément aux directives no 6715481 
C.E.E. et no 78/631/C.E.E. : 

- symbole(s) des dangers : 
- indications relatives aux dangers ; 
- phrases types relatives à la nature des risques ; 
- phrases types relatives aux conseils de prudence. 

12.4. Propositions concernant les phrases types relatives à la nature 
des risques et aux conseils de prudence conformément à 
l'article 34. points f et g, et etiquetage propose. 

12.5. Specimens de l'emballage proposé. 

PARTIE B 

Plriparoiions de micro-organismes ou de virus 

1. Identité du produit phyrophormaceuiique .* 
1.1. Demandeur (nom. adresse. etc.). 

1.2. Fabricant du produit phytophannaceutique et de l'agent (des 
agents) actif(s) (nom. adresse. etc., y compris l'emplacement 
des installations). 

1.3. Nom commercial ou nom commercial propos6 et numero de 
code de développement attribue au fabricant pour le produit 
phytophmaceutique. 

1.4. Informations detaillées d'ordre quantitatif et qualitatif sur la 
composition du produit phytophamaceutique (organisme(s) 
actif(s). constituants inertes. organismes etrangen. etc.). 

1.5. Etat physique et nature du produit phytopharmaceutique 
(concentré émulsionnable. poudre mouillable. etc.). 

1.6. Calegorie d'utilisation (insecticide. fongicide. etc.). 

2. Propriétés techniques du produit phytophamaceutique 

2.1. Aspect (couleur et odeur). 
2.2. Stabilité pendant le stockage ; stabilitt et durée de conservation 

en stockage. Incidence de la tempéramre. des methodes 
d'emballaee et de stockaee, etc. sur le maintien de l'activite 
biologique. 

- 
2.3. Mdthodes permettant d'etablir la stabilite en stockage et en 

conservation. 
2.4. Caractéristiques techniques de la preparation. 
2.4.1. Mouillabilité. 
2.4.2. Formation de mousse persistante. 
2.4.3. Faculté de passer en suspension et stabilite de la suspension. 
2.4.4. Test du tamis humide et test du tamis sec. , 
2.4.5. Distribution granulométrique. teneur en poussieres et pmi- 

cules fines, usure et friabilité. 
2.4.6. Lorsqu'il s'agit de granules : test du tamis et indication de 

distribution pondenle des granules. du moins pour les fractions 
contenant des particules de plus d'un millimhtre. 

2.4.7. Contenu de la substance active dans ou sur les panicules 
d'appgts. granules ou semences traités. 

2.4.8. Faculté d'émulsification. de re6mulsification. stabilite de 
I'6mulsion. 

2.4.9. Faculté d'dcoulement. de déversement et de transformation en 
poussi2res. 

2.5. Compatibilité physique et chimique avec d'autres produits. y 
compris les produits phytophamaceutiques avec lesquels son 
utilisation sera autorisée. 

2.6. Mouillage. adherence et diffusion aux végetaux cibles. 

3. Données relatives d l'application 

3.1. Domaine d'utilisation. par exemple champ. serre, stockage de 
produits destinés à l'alimentation humaine ou animale. jardin. 

3.2. Modalités de l'utilisation envisagée, par exemple types d'orga- 
nismes nuisibles combattus etlou végetaux ou pmduits vegetaux 
à prottger. 

3.3. Le cas échéant, d'après les résultats des tests. les conditions 
agricoles. phytosanitaires e h u  environnementales sp4cifiques 
dans lesquelles le produit peut ou ne peut p a  être utilise. 

3.4. Taux d'application. 
3.5. Concentration de la substance active dans le support utilise (par 

exemple paurcentage de concentration dans le produit de pulve- 
risation dilue). 

3.6. Methode d'application. 
3.7. Nombre et calendrier des applications. 
3.8. Phytopathogénicit6. 
3.9. Insmctions d'utilisation proposées. 

4. Autres infornarions sur la préparation 

4.1. Emballage type. mat6riaux. dimensions. etc. Compatibilit6 de la 
1 preparation avec les matériaux d'emballage proposes. 

4.2. Merhodes de netroyaee de l'équipement utilisé pour les applica- . - . . . . 
tions. 

4.3. Périodes de réintroduction, pdriodes d'anente necessaires ou 
autres précautions à prendre pour proteger l'homme et les ani- l maux. 

4 4 \lethodes et précautions recnmmandéec en rnatiere de manipu- 
1 lation. d'entrepo>ape. dc transpon 
1 4.5. Mesures d'urgence en cas d'accident. 

4.6. Procddures de desmction ou de décontaminafion du produit 
phytopharmaceutique et de son emballage. 

5. Méthodes d'analyse 

5.1. Methodes d'analyse permettant de déterminer la composition du 
produit phytophmaceutique. 
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5.2. Méthodes permenant de doser les résidus dans ou sur des végé- 
taux traités ou dans ou sur des produits végétaux (par exemple 
dosage biologique). 

5.3. Méthodes utilisées pour démontrer la pureté microbiologique du 
produit phytopharmaceutique. 

5.4. Méthodes utilisées pour démontrer que le produit phytophma- 
ceutique est exempt d'agents pathogènes humains et d'autres 
agents pathogènes mammifères ou. le cas échéant. d'agents 
pathogènes affectant les abeilles c6mmunes. 

5.5. Techniques utilisées pour garantir un produit uniforme et 
méthodes d'essai en vue de sa normalisation. 

6. Données relorives à l'eficiré 

Généralités 

Les données foumies doivent être suffisantes pour permettre une 
évaluation du produit phytophannaceutique. II doit être passible. en 
particulier. d'évaluer la nature et l'ampleur des avantages que pro- 
cure l'utilisation de la préparation. par comparaison à des produits 
de référence et à des seuils d'infestation appropriés s'il en existe, et 
de définir ses conditions d'emploi. 

Le nombre d'essais à effectuer et à relater dépend principalement 
de facteurs tels que l'étendue des connaissances relatives aux pro- 
priétés de la ou des substances actives que le produit contient ainsi 
que du nombre de situations rencontrées. y compris la variabilité des 
conditions phytosanitaires. les écarts climatiques, les diverses pra- 
tiques agricoles. l'uniformité des cultures, le mode d'application, le 
type d'organisme nuisible et le type de produit phytophamaceu- 
tiaue. 

Un n.>mbre ruïlisant de donnieç doit étre produit et pr6seniC en 
\ur de confirmer que les m<d&les dtahlir v>nt applicables dans Ic, 
régionr cl pour la gamme Je  vituations susceptibles de ,e pri.enter 
Jans loditer régions. pour Ie\quellcr I'utiliiation du produ,! doit 
Stre rcrommandéc Si un demandeur affirme que des ?,\ais dan, une 
ou plu,ieun der régions d'utili\dtion pr<iposCcv sont rupectlur parce 
aue 1ÿ 5ituation v est comnanble avec celle d'autre, réeions où de\ 

. ~~ 

lité à faide de preuveS documeniaires. 
Pour évaluer d'éventuelles variations saisonnières. des données 

suffisantes doivent être produites et présentées en vue de confirmer 
l'efficacité des produits phytophaimaceutiques dans chaque région 
agronomique et climatique et pour chaque combinaison déterminée 
culture (ou production)/organismcs nuisibles. Normalement. un 
compte rendu doit être effectué pour au moins deux campagnes 
d'essais relatifs à l'efficacité ou. s'il v a lieu. la ohvtotoxicité. ~. , . ~~ . , ~~ 

Si. de l'avis du demandeur, les essais de la première campagne 
confirment bien la valeur des affirmations faites sur la base d'une 
extrapolation des résultats obtenus avec d'atures cultures, produits 
ou dans d'autres situations ou encore à partir d'autres essais effec- 
tués avec des préparations très voisines. il y a lieu de produire une 
justification. acceptable pour l'autorité compétente. de l'inutilité 
d'une seconde campagne. A l'inverse. si. en raison des conditions 
climatiques ou phytosanitaires ou pour d'autres raisons. les données 
obtenues dans une campagne déteminée sont d'une valeur limitée 
pour l'évaluation de I'efficacité. des essais au cours d'une ou plu- 
sieurs autres campagens doivent être réalisés et relatés. 

6.1. Essais préliminaires. 

Des raowrts. sous forme sommaire. concemant des essais 
prélimina;;es. ycompris des éludes d'ulilisation en sene ou en 
plein champ pour apprécier l'activité biologique el déterminer 
le dosaee du riroduit rihvtoohamaceuti~ue et de la ou des subs- 
tances active; qu'il 'contiént, doivenl' être présentés lorsque 
l'autorité compétente en fait la demande. Ces rapports donnent 
une information complémentaire à l'autorité compétente Ion- 
qu'elle évalue le produit phytophannaceutique. Si cette infor- 
mation n'est pas produite. il y a lieu de présenter une justifica- 
tion acceptable pour I'autmrité compétente. 

6.2. Essais d'efficacité. 1 
Bu1 des essais 

Les essais doivent foumir des données suffisantes pour per- 
menre une évaluation du niveau. de la durée et de l'uniformité 
du contrôle ou de la protection ou des autres effets attendus du 
produit phytophannaceutique par comparaison avec des pro- 
duits de référence appropriés s'il en existe. 

Conditions d'essai 1 

L'action du produit phytophamaceutique doit ê b  examinée 
par rapport 2 des produits de réfirence appropriés s'il en existe. 
Un produit de référence approprié se dkfinit comme un produit 
phytophannaceutique autorisé. qui s'est révélé suffisamment 
efficace dans la pratique et dans des conditions agronomiques. 
phytosanitaires et environnementales (y compris climatiques) 
existantes dans la région d'utilisation prévue. En général. le 
type de formation. les effels sur les organismes nuisibles. le 
spectre d'action et le mode d'application devraient être voisins 
de ceux du produit phytophamaceutique testé. 

Les produits phytophannaceutiques doivent étre testés dans 
des conditions où il a été démonhé que l'organisme nuisible 
cible a été présent un niveau qui produit ou est répute pro- 
duire des effets néfastes (rendement. qualité. résultat d'exploita- 
tion) sur une culture ou une superficie non protégée ou sur des 
végétaux ou produits végétaux qui n'ont pas été traités ou que 
l'organisme nuisible est présent h un niveau tel qu'une Bvalua- 
tion du produit phytophannaceutique peut être effectuée. 

Les essais visant à fournir des données sur des produits phy- 
tophamaceutiques destinés la lutte conhe les organismes nui- 
sibles doivent démontrer leur degré d'eficaciti sur les espèces 
d'organismes nuisibles en cause ou sur des espèces représenta- 
tives des groupes d'organismes nuisibles pour lesquels la 
demande est présentée. Les essais doivent porter sur les diffé- 
rents stades de croissance ou. s'il y a lieu, sur le cycle de vie 
des espPces nuisibles. ainsi que sur les diverses souches ou 
races si celles-ci sont susceptibles de présenter des degres de 
sensibilité différents. 

De même, les essais visant à foumir des données sur les pro- 
duits phytophannaceutiques qui sont des régulateurs de crois- 
sance doivent démontrer leur degré d'efficacité sur l'espèce à 
traiter et inclure une étude sur les différentes réactions d'un 
échantillon représentatif de la gamme des variétés cultivées 
pour le traitement desquelles le produit est propose. 

En vue de déterminer la réaction aux différentes doses, il est 
nécessaire de procéder 2 des essais à des doses inférieures 2 la 
dose recommandée en vue de déterminer si la dose recomman- 
dée est la dose minimale nécessaire pour obtenir I'effet voulu. 

La durée des effets du traitement doit être étudiée en rappon 
avec la lutte contre l'organisme cible ou l'effet sur les végétaux 
ou produits végétaux traités. selon le cas. Lorrque plus d'une 
application est recommandée. il y a lieu de relater les essais 
établissant la durée des effets d'une application. le nombre 
d'applications nécessaires et les intervalles souhaités entre 
applications. 

Des preuves doivent être foumies en vue de démontrer que 
la dose. l'époque et le mode d'application recommandés 
donnent des résultats adéquals en matière de lune ou de protec- 
tion ou qu'ils produisent l'effet voulu dans toutes les situations 
et utilisations pratiques probables. 

Sauf si des indices précis donnent à penser que l'action du 
produit phytophannaceutique ne sera probablement pas réduite 
de manière significative par des facteurs liés à I'envimnnement. 
tels que la température ou les pIécipitalions. une enquête sur 
les effets de tels facteurs sur l'action du produit doit être effec- 
tuée et relatée, en particulier s'il est notoire que l'action de 
produits chimiques voisins s'en trouve réduite. 

Lorsque les mentions figurant sur l'étiquette comprennent 
des recommandations relatives à l'emploi du produit phytophar- 
maceutique avec un au plusieurs autres produits phytophma- 
ceutiques ou adjuvants. des informations doivent être données 
quant au résultat escompté du mélange. 

Ligne directrice pour les essais 

Les essais doivent être conçus en vue d'étudier certains 
points particuliers. de limiter autant que possible les effets 
d'une variation aléatoire entre les différentes panies d'un même 
site et de permenre une analyse statistique des résultats. La 
conception, l'analyse et le rapport des essais doivent être 
conformes aux lignes directrices 152 et 181 de 1:Organisation 
européenne et méditerranéenne pour la protection des 
plantes (O.E.P.P.). Le rapport doit comporter une évaluation 
critique et détaillée des données. 

Les essais doivent être effectués conformément aux lignes 
direchces O.E.P.P. sp4cifiques. si elles existent. ou lorsqu'un 
Etat membre l'exige et que l'essai est réalisé sur le tcmtoire de 
cet Etat membre. conformément à des lignes directrices répon- 
dant au moins aux exigences de la ligne directrice O.E.P.P. cor- 
respondante. 

Les résultats dont l'analyse statistique est pertinente doivent 
faire l'objet d'une telle analyse ; cela peut nécessiter une adap- 
tation de la ligne directrice. 

Un essai comprend nomalement trois paramktres : le produit / 6.3 
à tester. le produit de référence et un témoin non traité. 

. Informations sur l'apparition ou le développement éventuel 
d'une résistance. 
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Les données de laboratoire et. si elles existent, les informa- 
tions recueillies sur le tenain en ce qui conceme I'appaIition et 
le développement d'une résistance ou d'une résistance croisée, 
dans des populations d'organismes nuisibles. à la ou aux subs- 
tances actives ou à des substances actives connexes doivent être 
fournies. Même si ces informations ne concernent pas directe- 
ment les utilisations pour lesquelles l'autorisation esi. demandée 
ou doit être renouvelée (différentes esp-kes d'organismes nui- 
sibles ou différentes cultures). elles doivent être fournies si 
elles sont disponibles parce qu'elles peuvent donner une indica- 
tion de la probabilité du développement d'une resistance dans 
la population cible. 

S'il existe des éléments de preuve ou des informations sug- 
gérant que, dans des conditions d'utilisation commerciale. le 
développement d'une résistance est probable. des preuves 
doivent être recueillies et présentées en ce qui concerne la 
sensibilité de la population de l'organisme nuisible en cause au 
produit phytopharmaceutique. II y a lieu de fournir en pareil 
cas une stratégie de gestion destinée à réduire au strict mini- 
mum le développement d'une résistance ou d'une résistance 
croisée dans la population cible. 

6.4. Incidences du traitement sur le rendement euou la qualité des 
végetaux ou produits végétaux. 

6.4.1. Incidences sur la qualité des végétaux au produits végétaux. 

Bur des essais 

Les essais doivent fournir des données suffisantes pour per- 
meme une évaluation de l'apparition possible d'un changement 
du goût ou de l'odeur, ou d'autresaspects qualitatifs de végé- 
taux ou produits végétaux après traitement à l'aide du produit 
phytophamiaceutique. 

Siruarions dans lesquelles les essais son1 requis 

La possibilité d'apparition d'un changement du goût ou de 
l'odeur dans les produits végétaux alimentaires doit être recher- 
chée et relatée : 
- lorsque la nature du produit ou son utilisation est telle 

qu'un risque d'un changement du goût ou de I'odeur est à pré- 
voir. 
-" 

- lorsque d'autres produits à base de la même substance 
active ou d'une substance très similaire se sont révélés suscep- 
tibles de produire un changement du goût ou de l'odeur. 

Les effets des produits phytophamiaceutiques sur d'autres 
aspects qualitatifs des végétaux ou produits végétaux traités 
doivent être déterminés et relatés : 

- lorsque la nature du produit phytophamaceùtique ou son 
utilisation poumit avoir une incidence néfaste sur d'autres 
aspects qualitatifs (par exemple en cas d'utilisation de régula- 
teurs de croissance peu avant la récolte). 
ou 

- lorsque d'autres produits fabriqués à p a i r  de la même 
substance active ou d'une substance t r h  similaire se sont révé- 
lés avoir une influence néfaste sur la qualité. 

II convient de réaliser les essais en premier lieu sur les prin- 
cipales cultures auxquelles le produit phytophamaceutique est 
destine. en doublant la dose normale d'utilisation et en recou- 
rant si possible aux méthodes de traitement les plus courantes. 
Si des effets sont observés. il est nécessaire d'effectuer les 
essais à la dose nomale d'application. 

L'étendue des recherches nécessaires sur d'autres cultures 
dépendra de leur degré de similitude avec les cultures princi- 
pales déjà testées, de la quantité et de la qualité des données 
disponibles sur ces cultures principales ainsi que du degré de 
similitude entre les modes d'utilisation du produit phytophar- 
maceutique. et. s'il y a lieu. entre les méthodes de traitement 
des cultures. II suffit gen6alement d'effectuer l'essai avec la 
principale formulation à autoriser. 

6.4.2. Incidences sur les processus de transformation 

But des essois 

Les essais doivent fournir des données suffisantes pour per- 
mettre une évaluation de I'apparition éventuelle d'effets 
néfastes. après traitement au moyen du produit phytophama- 
ceutique. sur les processus de transfomation ou sur la qualité 
des produits issus de la transformation. 

Siruarions dans lesqu~lles les essais sonr requis 

Lorsque les végétaux ou produits végétaux traités sont nor- 
malement destinés à être utilisés dans un processus de trans- 

tormat~on tel que Is v~nificatton. la fabrication de la hiire ou la 
panification et en prAencc de r&idus de récoltc rlgniricatifï. 
I'&entualitr' dc I'rppmtion d'effets néfustes doit étrc eraminie 

~ ~ 

et relatée : 
- lorsque certains indices tendent à prouver que l'utilisation 

du produit phyiaphamiaceutique pourrait avoir une influence 
sur les procédés appliqués (par exemple en cas d'utilisation de 
régulateurs de croissance ou de fongicides peu de temps avant 
la récolte). 
ou 

- lorsque d'autres produits fabriqués à panir de la même 
substance active ou d'une substance Ires similaire se sont révé- 
lés avoir une influence néfaste sur ces processus ou sur les pro- 
duits issus de la transformation. 

II suffit généralement d'effectuer I'essai avec la principale 
formulation à autoriser. 

64.3. Effets sur le rendement des végétaux ou produits végétaux 
traites. 

Bur des essais 

Les essais doivent fournir des données suhisantes pour per- 
mettre un< ivaluation de I'acurin du produit phytophmaceu- 
tique et de I'appmtion possible d'unt: baiwc de rcndcment ou 
d'une penr au stockage dei végétaus ou pmduitr \6gétaur Iran- 
t C 1  

Siruarions dam lesquelles les essois sonr requis 

L'incidence des produits phytophmaceutiques sur le rende- 
ment ou les composantes du rendement des végétaux ou pm- 
duits végétaux traités doit être déterminée le cas échéant. Si les 
végétaux ou produits végétaux traités sont appelés à êlre slac- 
kés. l'effet sur le rendement après stackage. y compris les don- 
nées sur la durée de stockage. doit être déterminé le cas 
échéant. 

Cette information est normalement fournie par les essais 
requis en venu des dispositions du point 6.2. 

6.5. ~ h ~ t o t a n ~ i t é  pour les végétaux cibles (y compris différents 
cultivars) ou les produits végétaux cibles. 

Bur des essois 

Les essais doivent fournir des données suffisantes pour per- 
rnerire une évaluation de l'action du produit phytophamaceu- 
tique et d'une éventuelle phytotoxicité après traitement à I'aide 
du produit phytophmaceutique. 

Siruorions dons lesquelles les essais sonr requis 

Pour les herbicides el autres produits phytophamaceutiques 
donnant lieu à l'apparition d'effets néfastes. quoique tempo- 
raires. pendant les essais effectués conformément au point 6.2. 
les marger de sélectivité sur des cultures cibles doivent a r e  
établies par l'application d'une dose double de la dose 
recommandée. Si de graves effets de phytotoxicité apparaissent. 
l'essai doit aussi être effectué avec une dose intermédiaire. 

Si des effets néfastes se produisent, mais qu'ils sont considé- 
rés comme négligeables au regard des avantages que p m u r e  
l'utilisation du produit ou comme passagers. la validité de cette 
affirmation doit être démontrée. II peut y avoir lieu de produire 
des mesures de rendement. 

L'innocuité d'un produit phytopbmaceutique à l'égard des 
principaux cultivars des principales cultures pour lesquelles il 
est recommandé doit être démontrée ; cela concerne notamment 
les effets du stade de croissance. la vigueur ainsi que d'autres 
facteurs susceptibles d'influencer la sensibilité à I'endommage- 
ment. 

L'étendue des recherches nécessaires sur d'autres cultures 
dépendra de leur degré de similitude avec les cultures princi- 
pales déjà testées. de la quantité et de la qualité des données 
disponibles sur ces cultures principales et. s'il y a lieu. du 
degré de similitude entre les .modes d'utilisation du produit 
phytopharmaceutique. II suffit généralement d'effectuer I'essai 
avec la principale formulation à autoriser. 

Si les indications figurant sur l'étiquette comportent des 
recommandations relatives à l'utilisation du produit phytophx- 
maceutique avec un ou plusieurs ~roduits phytophamiaceu- 
tiques ou adjuvants, les dispositions des paragraphes cidessus 
s'appliquent au mélange. 

Ligne direcirice pour l'essai 

Les observations concemant la phytotoxicité doivent être 
faites dans les essais prévus au point 6.2. 
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Si des effets de phyiotoxicité sont observés. i l s  doivent être 
déterminés avec pkis ion et faire l'objet d'un rapport confor- 
mément à la ligne directrice O.E.P.P. 135 ou. lorsqu'un Etat 
membre l'exige et que l'essai est réalisé sur le territoire de cet 
Etat. conformément à des lignes directrices répondant au moins 
aux exigences de cette ligne directrice. 

Les résultats dont l'analyse statistique est pertinente doivent 
faire l'objet d'une telle analyse ; cela peut nécessiter une adap- 
tation de la ligne directrice. 

6.6. Observations concernant les effets secondaires indésirables ou 
non recherchés. par exemple sur des organismes utiles ou 
d'autres organismes non ciblés. sur les cultures suivantes, sur 
d'autres végétaux ou parties de végétaux traités et utilisas à des 
fins de multiplication (par exemple semences. boutures. sto- 
lons). 

6.6.1. lncidence sur les cultures suivantes 

But de I'informorion requise 

Des données suffisantes doivent être fournies pour pennenre 
une évaluation des éventuels effets néfastes d'un traitement à 
l ' a ie  d'un produit phytapharmaceutique sur les cultures suc- 
cesstves. 

Siruorions dons lesquelles I'infomtorion es! requise 

Si les données obtenues conformément à la section 9. 
point 9.1. indiquent que des quantités significatives de résidus 
de la substance active, de ses métabolites ou produits de dégra- 
dation. ayant ou pouvant avoir une activité biologique sur les 
cultures suivantes. subsistent dans le sol ou dans les substances 
végétales telles que la paille ou la matière organique jusqu'au 
stade du semis ou de la plantation d'éventuelles cultures sui- 
vantes. des observations doivent être faites quant aux effets de 
ces produits sur la gamme normale des cultures suivantes. 

6.6.2. lncidence sur d'autres végétaux. y compris les cultures lirni- 
trophes. 

Bu1 de I'informolion requise 

Des données suffisantes doivent être fournies pour permettre 
une évaluation des éventuels effets néfastes d'un traitement à 
l'aide du produit phytophamiaceutique sur d'autres végétaux. et 
notamment sur les cultures limitrophes. 

Sirunrions dans lesquelles I'infomarion est requise 

Des obsewations doivent être présentées en ce qui concerne 
les effets néfastes sur d'autres végétaux. et notamment sur la 
gamme normale des cultures limitrophes. lorqu'il y a lieu de 
considérer que le produit phyiophmaceutique peut toucher ces 
végétaux par déplacement de vapeurs. 

6.6.3. Incidence sur les végétaux ou produits végétaux traités à utili- 
ser à des fins de multiplication. 

But de I'infomtorion requise 

Des données suffisantes doivent être fournies pour permenre 
une évaluation des éventuels effets néfastes d'un traitement à 
l'aide du pmduit phytophamiaceutique sur les vbgétaux ou pro- 
duits végétaux à utiliser à des fins de multiplication. 

Siruarions dans lesquelles I'infomarion es1 requise 

Des observations doivent être présentées en ce qui concerne 
l'incidence des produits phytophamiaceutiques sur les parties 
de végétaux utilisées à des fins de multiplication. sauf si les 
utilisations proposées excluent les cultures destinées à la pro- 
duction de semences, de boutures. de stolons ou de tubercules 
destinés à la plantation: 

i )  Semences : viabilité. germination et vigueur ; 
ii) Boutures : enracinement et taux de reprise ; 
ii i) Stolons : implantation et taux de reprise ; 
iv) Tubercules : germination et croissance normale. 

tigne direcrricc pour l'essai 

Les essais de semences s'effectuent selon les méthodes 
A.I.E.S. (1). 

6.6.4. Tout effet, positif ou négatif. sur l'incidence d'autres orga- 
nismes nuisibles. observé dans le cadre d'essais effectués confor- 
mément aux conditions de la présente section doit être relate. 

Tout incidence observée sur l'environnement. et nolamment I'in- 
cidence sur la faune etlou les organismes utiles. doit également 
être relatée. 

6.7. Résumé et évaluation des données fournies au titre des 
points 6.1 3 6.6. 

Un résumi de toutes les données et informations foumies au 
titre des points 6.1 à 6.6 doit êee fourni conjointement avec 
une &valuation détaillée et critique des données, axée sur les 
avantages offerts par le produit phytophamiaceutique, sur ses 
effets néfastes avérés ou probables ainsi que sur les mesures 
nécessaires pour les prévenir ou les réduire au strict minimum. 

7. Erudes de roxiciré chu de parhogéniciré er d'infecriosiré 
7.1. D o ~ e  unique par voie orale. 
7.2. Dose unique par voie sous-cutanée. 
7.3 Inhalation. 
7.4. Irritation de la peau et. au besoin, des yeux. 
7.5. Sensibilisation de la peau. 
7.6. Données taxicologiques disponibles relatives aux substances 

non actives. 
7.7. Exposition de l'opérateur. 
7.7.1. Absorption par voie sous-cutanée. 
7.7.2. Exposition probable de l'opérateur dans des conditions 

réelles. y compris. le cas échéant. analyse quantitative de cene 
exposition. 

8. Résidur dons ou sur les produirs Irairés. les denrées alimentaires 
et les alimenrs pour animau 

8.1. Données relatives aux résidus de l'agent actif, y compris les 
données recueillies dans le cadre d'essais contrôlés pratiques 
sur des cultures ou des produits destinés à l'alimentation 
humaine ou animale pour lesquels une autorisation d'utilisation 
est demandée. avec indication de toutes les conditions et moda- 
lités des expériences. Des données doivent être disponibles 
pour toute la gamme des conditions climatiques et agrono- 
miques rencontrées dans la zone d'utilisation prapo&. En 
outre. il convient d'identifier les résidus viables ou non viables 
prhsents dans les cultures Iraitées. 

8.2. Le cas échéant. effets de la transformation industrielle eUou de 
la préparation domestique sur la nature et l'importance des rési- 
dus. 

8.3. Le cas échéant, altération de l'odeur. du goût ou effets sur 
d'autres caractéristiques de qualité. dus aux résidus se muvant 
dans ou sur des produits frais ou transformes. 

8.4. Le cas échéant. informations sur les résidus présents dans des 
produits d'origine animale suite à l'ingestion d'aliments pour 
animaux ou au contact avec la litière. 

8.5. Données concernant les cultures ultérieures ou les culNres de 
rotation susceptibles de contenir des résidus. 

8.6. Intervalles à prévoir avant la récolte pour les utilisations propo- 
sées ou périodes de rétention ou d'entreposage dans le cas 
d'utilisation après la récolte. 

8.7. Le cas échéant. limites maximales de résidus (L.M.R.) propo- 
sées et justification de l'acceptabilité de ces niveaux (pour les 
toxines). 

8.8. Résumé et évaluation du comportement des résidus en fonction 
des données fournies au titre des points 8.1 à 8.7. 

9. Son et componemenr dons l'environnement 

9.1. Au cas où des toxines sont produites. il y a lieu de fournir. le 
cas échéant, les données visées à la partie A. point 9. 

10. Erudes éco~oricologiques 

10.1. Effets sur les organismes aquatiques. 
10.1.1. Poissons. 
10.1.2. Etudes portant sur la daphnie et des espèces étroitement 

liées aux organismes ciblés. 
10.1.3. Etudes portant sur les micro-organismes aquatiques. 
10.2. Effeu sur les organismes utiles et autres organismes non 

ciblés. 
10.2.1. Le cas échéant, effets sur les abeilles communes. 
10.2.2. Effets sur d'autres organismes utiles. 
10.2.3. Effets sur les vers de terre. 
10.2.4. Effets sur d'autres animaux vivant dans le sol. 
10.2.5. Effets sur d'autres organismes non ciblés pouvant être 

menacés. 
102.6, Effets sur la microflore du sol. 
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I I .  Résumé er évaluarion des points 9 er 10 

12. Autres infomrions 

12.1. Information sur les autorisations accordées dans d'autres pays. 
12.2: Information sur les limites maximales de résidus (L.M.R.) 

existant dans d'autres pays. . . 
12.3. Propositions comportant une justification de la classification et 

de l'étiquetage proposés conformément aux directives ne 6715481 
C.E.E. et no 78163llC.E.E. : 
- svmbole(s) des daneers : 

l'application de la loi du 1" août 1905 sur la répression des fraudes 
en ce qui conceme le commerce des semences et plants ; 

Vu l'arrêté du 15 septembre 1982 relatif à la commercialisation 
des plants Ligneux d'ornement ; 

Vu l'arrêté du 17 octobre 1984 relatif à la commercialisation des 
plants de Iégumes ; 

Vu l'arrête du 2 septembre 1993 relatif aux exigences sanitaires 
des véeétaux. oroduits véeétaux et autres obiets : - . .  - > .  

Vu l'avis du comité technique permanent de la sélection des 
plantes cultivées. 

. . - 
- indications relatives aux dangers : 
- phrases types relatives à la nature des risques ; 
- phrases types relatives aux conseils de pmdence. 

12.4. Propositions concernant les phrases types relatives à la nature 
des risques et aux conseils de pmdence conformément 2 
l'article 34. points f et g, et étiquetage proposé. 

12.5. S b i m e n s  de I'étiquelage proposé. 

r n L ï I I I  . 

Art. 1". - Sans préjudice des dispositions du décret du 14 avril 
1970 susvisé sur I'étiquelage des bulbes. oignons et tubercules à 
fleun et sans préjudice de l'article 6 ci-après, sont soumis aux dis- 
position~ des articles 1". 2. 3. 4 et 5 du présent &té toutes les 
plantes et matériels de multiplication des plantes indiquées dans les 
annexes 1, II et II1 du décret no 94-510 du 23 juin 1994 susvisé et 
ci-aorès visés dans ce texte sous le t a n e  de « olanles ». 

~ - . .  

(1) R&gles internationales applicables aux esrais de semences. 1985. 
Compte rendu de I'Assaiation intemationale d'essais de remences. Science 
el rechnologie des semences, volume 13. numkro 2. 1985. 

ment ; 
Vu la directive no 701458lC.E.E. du conseil du 29 septembre 1970 

concernant la commercialisation des semences de Iégumes ; 
Vu le code de la consommation. notamment ses articles 213-1 

. ~ ~ 

Toutes les plantes susvisées doivent obligatoirement, dans le K.- 
pect des règles poséa par l'article 5 du décret susvisé. être accom- 
pagnées p o u  leur commercialisation d'un document *pondant aux 
exigences du arrêté, 

Le document doit êire imprimé en français. 

Airété du 1- dkembre 1994 relatif B l'&iquetage des 
plantes et des matériels de multiplication vises par le 
dkret  no 94-510 du 23 juin 1994 relatif 8 la commerciali- 
sation des plantes ornementales, des jeunes plants de 
légumes, des plantes fruitieres et des matériels de mul- 
tiplication de toutes ces plantes ainsi qu'8 celui des 
autres plants ligneux d'ornement 

NOR : AGRW40229ZA 

Le ministre de l'économie et le ministre de l'agriculture et de la 
$the. 

Vu le règlement (C.E.E.) na 315168 du conseil du 12 mars 1968 
fixant des normes de qualité pour les bulbes. les oignons et les 
tubercules à fleurs et le décret no 70-326 du 14 avril 1970 portant 
rhglement d'administration publique p u r  I'application de la loi du 
I" août 1905 sur la répression des fraudes en ce qui concerne le 
commerce des plantes vivantes et des produits de la floriculture ; 

Vu la directive no 93149lC.E.E. de la commission du 23 juin 1993 
établissant les fiches indiquant les conditions auxquelles les maté- 
riels de multiplication des plantes ornementales et les plantes orne- 
meniales doivent satisfaire. conformément à I'anicle 4 de la direc- 
tive no 911682 du conseil ; 

Vu la directive no 93161lC.E.E. de la commission du 2 juillet 
1993 établissant les fiches indiquant les conditions auxquelles les 
plants de légumes et les matériels de multiplication de légumes 
autres que les semences doivent satisfaite, conformément à la d i m -  
tive no 92/33 du conseil : 

Vu la directive no 93148lC.E.E. de la commission du 23 juin 1993 
établissant les fiches indiquant les conditions auxquelles les maté- 
riels de multiplication de plantes fruitières et les plantes fruitihres 
destinées à la production de fruits doivent satisfaire. conformément 
à l'article 4 de la directive no 92/34 du conseil ; 

Vu la directive no 92/105/C.E.E. de la commission du 3 décembre 
1992 établissant une certaine normalisation des passepris pbyto- 
sanitaires à utiliser p u r  les mouvements de certains végétaux. pro- 
duits végétaux ou autres objets à I'intérieur de la Communauté el 
fixant les modalités relatives à la délivrance de tels passeporis phy- 
tosanilaires ainsi que les conditions et modalités de leur remplace- 

à 216-9 ; 
Vu la loi no 75-1349 du 31 décembre 1975 relative à L'emploi de 

la langue française ; 
Vu le décret na 81-605 du 18 mai 1981 modifié pris p u r  I'appli- 

cation. en ce qui conceme le commerce des semences et des plants. 
de la loi du 1" août 1905 sur la répression des fraudes ; 

Vu le décret no 93-46 du 14 janvier 1993 p o m l  réorganisation 
du comité technique permanent de la sélection des plantes cultivées 
(C.T.P.S.) et modifiant le décret n* 81-605 du 18 mai 1981 susvisé : 

Vu le décret no 93.1259 du IO novembre 1993 relatif aux mesures 
de protection contre les organismes nuisibles aux végétaux. produits 
végétaux et autres objets : 

Vu le décret no 94-510 du 23 juin 1994 relatif à la commercialisa- 
tion des plantes ornementales. des jeunes plants de légumes. des 
plantes fruitières et des matériels de multiplication de toutes ces 
plantes et modifiant le décret nv 81-605 du 18 mai 1981 pris pour 

II doit être d'un matériau~apprnprié et non réutilisable. 
II doit comporter un cadre clairement distinct pour que puissent y 

figurer les constatations officielles de l'organisme officiel chargé du 
contrôle visé à I'anicle 4 du décret du 23 juin 1994 susvisé. 

Sans préjudice des dispositions de l'article 4 ci-après. le docu- 
ment d'accompagnement des plantes commercialisées en dehors 
d'une certification officielle comporte obligatoirement les indications 
S U I V ~ I ~ S  : 
- la mention a Qualité communautaire u ou n Qualité C.E.E. » ; 
- dans le cas de plantes fruitières. la mention n C.A.C. u ; 

- le code du pays de l'organisme officiel de contrôle ; 
- la mention de l'organisme officiel susvisé ou son code ; 
- le numéro d'agrément; 
- le nom du fournisseur ; 
- le numéro individuel de série. de semaine ou de lot; 
- la date de dé:ivrance du document; 
- le nom botanique ou. €ventuellement dans le cas de plants de 

légumes, le nom commun si le plant n'a pas à être accompagné 
d'un passeport phytosanitaire en application de la directive 
n" 92/1051C.E.E. du 3 décembre 1992 susvisée. du décret du 
10 novembre 1993 et de l'arrêté du 2 septembre 1993 susvisés ; 

- la dénomination de la variété ou : 
- dans le cas de plantes ornementales appanenant non pas à 

des variétés mais à des groupes de plantes : la dénomination 
du groupe de plantes ; 

- en cas de porte-greffe. sa désignation ; 
- en cas de matériel fmitier greffé. on ajoutera à la dénomina- 

tion variétale du greffon la désignation du porte-greffe ; 
- en cas de matériel greffé autre que fruitier, on se contentera 

d'indiquer que le matériel a été greffé ; 
- la dans le cas de plantes, bulbes et matériels condition. 

nés en lots. pour les semences soit la mention du nombre de 
graines, soit la mention du poids : 
- dans le cas de plants de légumes produits directement à par- 

tir de semences commercialisées conformément à la directive 
du conseil du 29 septembre 1970 susvisée, le numéro de 
référence du lai de semences, à moins que ce numéro ne sait 
tenu à la disposition de l'organisme officiel chargé du 
contrôle : 

- le nom du pays de récolte pour les plantes provenant de pays 
tiers. 

Conformément au démet du 23 juin 1994 susvid. le nom de la 
variété porté sur le document ne peut être. s'agissant de plants de 
légumes, que celui figurant à un catalogue officiel des especes et 
variétés de plantes cultivées dans la Communauté, à moins qu'il 
n'existe pas de calalague pour l'espèce considérée. 

Pour les plantes ornementales et fruitières. s'il n'est pas fait réfé- 
rence au nom d'une variété inscrite sur un catalogue officiel. le nom 
de la variété doit figurer sur une liste tenue par le fournisseur dans 
les conditions définies par le décret susvisé. 

Pour ce qui conceme les bulbes. oignons et tubercules à fleurs 
relevant à la fois du décret du 23 juin 1994 susvisé et du règlement 
du 12 mars 1968 ainsi que du décret du 14 juin 1970 susvisés. 
appartenant au code N.C. 060110 du règlement (C.E.E.) no 2551193 
du 10 aoOt 1993, lonqu'ils sont destinés aux consommateurs, leur 
emballage ou leur marquage doit aussi comprend- les indications 
supplémentaires prévues par ledit règlement. Ceux qui ne sont pas 
destinés aux consommateurs sont soumis également aux disposi- 
tions b et c de l'article 2 particulières à leur emballage. 


