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Ordonnance
sur la mise en circulation des produits phytosanitaes

(Ordonnance sur les produits phytosanitaires, OPPf

Projet du 26.10.2009

Le Conseil fédéral suisse,

vu la loi du 15 décembre 2000 sur les produits aies (LChim¥,

vu les art. 148, al. 3, 158, al. 2, 189 160, al. 3 a5, 161, 164, 168 et 177
de la loi du 29 avril 1998 sur I'agriculture (LA&r)

vu l'art. 17 de la loi du 21 mars 2003 sur le gégeaétique (LGG)

vu les art. 29, 29 al. 4, et 30, al. 1 et 2, let. a, de la loi du 7 octobre 1983
sur la protection de I'environnement (LPE)

vu la loi fédérale du 6 octobre 1995 sur les emsaechniques au commerce
(LETC)gS,

arréte:

Chapitre 1  Dispositions générales

Art. 1 But et objet

1 La présente ordonnance a pour but d'assurer querleuits phytosanitaires se
prétent suffisamment a I'usage prévu et gu'utilisésformément aux prescriptions,
ils n'ont pas d’effets secondaires inacceptabledassanté de I'étre humain et des
animaux ni sur I'environnement. Elle vise a assureniveau élevé de protection de
la santé humaine et animale et de I'environnemer@ améliorer la production
agricole.

2 Elle regle :
a. l'autorisation des produits phytosanitaires pr&&sesous leur forme com-
merciale

b. leur mise en circulation, et leur utilisation et,
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c. le contréle auquel ils sont soumis. ,
3 Elle établit les régles applicables

a. al'approbation des substances actives, des ployggpeurs et des synergis-
tes que les produits phytosanitaires contiennendomt ils sont composeés,

b. aux adjuvants et aux coformulants.

Art. 2 Champ d’application

1La présente ordonnance s'appligue aux produitsprdénés ci-aprés "produits
phytosanitaires”, sous la forme dans laquelledlst $ivrés a I'utilisateur, composés
de substances actives, phytoprotecteurs ou sytEsg@l en contenant, et destinés a
I'un des usages suivants:

a. protéger les végétaux ou les produits végétamre tous les organismes
nuisibles ou prévenir I'action de ceux-ci, saufes produits sont censés étre
utilisés principalement pour des raisons d'hygigingdt que pour la protec-
tion des végétaux ou des produits végétaux;

b. exercer une action sur les processus vitauxégétaux, telles les substan-
ces, autres que les substances nutritives, exenganaction sur leur crois-
sance;

c. assurer la conservation des produits végétaux;, autant que ces substan-
ces ou produits ne fassent pas l'objet de dispasitbarticulieres concernant
les agents conservateurs;

d. détruire les végétaux ou les parties de végéiraasirables, a I'exception
des algues a moins que les produits ne soientcpgslisur le sol ou l'eau
pour protéger les végétaux;

e. freiner ou prévenir une croissance indésirabfevégétaux a l'exception des
algues a moins que les produits ne soient appligué$e sol ou I'eau pour
protéger les végétaux.

2La présente ordonnance s'applique aux substagcesmpris les organismes,
exercant une action générale ou spécifique suorganismes nuisibles ou sur les
végétaux, parties de végétaux ou produits végétitaprés dénommeées "substan-
ces actives".

3 La présente ordonnance s'applique:

a. aux substances ou préparations qui sont ajoatéagproduit phytosanitaire
pour annihiler ou réduire les effets phytotoxiqaesproduit phytosanitaire
sur certaines plantes, ci-aprés dénommeées "phytaealrs";

b. aux substances ou préparations qui, bien gyam'pas ou guére d'activité
au sens de l'al. 1, peuvent renforcer l'activitdadeu des substances actives
présentes dans un produit phytosanitaire, ci-aggasmmeées "synergistes";

C. aux substances ou préparations qui sont uslieaadestinées a étre utilisées
dans un produit phytosanitaire ou un adjuvant, maise sont ni des subs-
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tances actives ni des phytoprotecteurs ou synesgisi-aprés dénommées
"coformulants";

aux substances ou préparations qui sont compaseoformulants ou de
préparations contenant un ou plusieurs coformulaitss la forme dans la-
quelle elles sont livrées a l'utilisateur et misesle marché, destinées a étre
mélangées par l'utilisateur avec un produit phytibasie et qui renforcent
son efficacité ou d'autres propriétés pesticideapres dénommées "adju-
vants".

4 Elle ne s’applique pas aux produits phytosanita@e transit ou destinés exclusi-
vement a I'exportation.

5 Par produits phytosanitaires, il faut comprendeegroduits phytopharmaceutiques
au sens du reglement 20097..du Parlement européen et du Conseil concernant la
mise sur le marché des produits phytopharmacewgique

Art. 3

Définitions

Au sens de la présente ordonnance, on entend par:

a.

résidus une ou plusieurs substances présentes dans aeswegétaux ou
produits végétaux, des produits comestibles dimgiginimale, I'eau potable
ou ailleurs dans I'environnement, et constituanelguat de I'emploi d'un
produit phytosanitaire, y compris leurs métaboligésproduits issus de la
dégradation ou de la réaction;

substancesles éléments chimiques et leurs composés teils ga' présen-
tent a I'état naturel ou tels qu'ils sont prodpis I'industrie, y compris toute
impureté résultant inévitablement du procédé dedation;

préparations les mélanges ou les solutions composés de deystusieurs
substances destinés a étre utilisés comme proplwyt®sanitaires ou adju-
vants;

substance préoccupant®ute substance intrinséquement capable de provo-
quer un effet néfaste pour 'homme, les animaux|'@owvironnement et
contenue ou produite dans un produit phytosanitairae concentration suf-
fisante pour risquer de provoquer un tel effet. fe@kstances préoccupantes
comprennent, sans se limiter a celles-ci, les anlosts satisfaisant aux crité-
res fixés pour étre classées dangereuses confomémé directi-
ve 67/548/CEE du Conseil du 27 juin 1967 concert@arapprochement des
dispositions législatives, réglementaires et adshiaiives relatives a la clas-
sification, I'emballage et I'étiquetage des sulistardangereustst conte-
nues dans le produit phytosanitaire a une cond@nrpustifiant que le pro-
duit soit considéré comme dangereux au sens déclé83 de la
directive 1999/45/CE

7 PrOJet adopté par le Parlement européen le 13ga@009 (EP-PE_TC2-COD(2006)0136)

JO L 196 du 16 aolt 1967, p. 1, modifiée en @erie¢u par la Directive 2009/6/CE de la
Commission du 4 février 2009, JO L 36 du 5.2.2@¢09,5.

Directive 1999/45/CE du Parlement européen e€ahseil du 31 mai 1999 concernant le
rapprochement des dispositions Iégislatives, régigaires et administratives des Etats
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e. végétauxles plantes vivantes et les parties vivanteslaetgs, y compris les
fruits et Iégumes frais et les semences;

f.  produits végétauxes produits d'origine végétale non transformésaypant
subi une préparation simple telle que mouture, &gelou pression, pour au-
tant qu'il ne s'agisse pas de végétaux;

g. organismes nuisiblesspece, souche ou biotype appartenant au régne an
mal ou au régne végétal ou agent pathogene nuisiblevégétaux ou aux
produits végétaux;

h. méthodes non chimiqudss méthodes de substitution aux pesticides ehimi
ques pour la protection phytosanitaire et la lubétre les ennemis des
cultures, fondées sur des techniques agronomiglles fue celles visées a
lannexe IIl.1 de la directive 2009/.../CEinstaurant un cadre d’action
communautaire pour parvenir a une utilisation digrales pesticides ou les
méthodes physiques, mécaniques ou biologiquestiedontre les ennemis
des cultures;

i.  mise en circulation : la détention en vue dedate a l'intérieur de la Suisse,
y compris l'offre en vue de la vente ou toute afdrene de cession, a titre
gratuit ou onéreux, ainsi que la vente, la distidsuet les autres formes de
cession proprement dites, sauf la restitution adear précédent; la mise en
libre pratique sur le territoire de la Suisse citmstune mise en circulation
au sens de la présente ordonnance; par mise etatioa il faut compren-
dre la mise sur le marché au sens du reglement/ 200%lu Parlement eu-
ropéen et du Conseil concernant la mise sur le mades produits phyto-
pharmaceutiques

j. autorisation d'un produit phytosanitairacte administratif par lequel le ser-
vice d’homologation autorise la mise en circulat@un produit phytosani-
taire;

k. producteur toute personne qui fabrique elle-méme des predaliytosani-
taires, des substances actives, des phytoprotectes synergistes, des co-
formulants ou des adjuvants, ou qui sous-traiteedabrication a une autre
personne, ou toute personne désignée par le fabdomme son représen-
tant exclusif aux fins du respect de la préserderurance;

I. lettre d'accestout document original par lequel le propriétailee données
protégées en vertu de la présente ordonnance msoquaccord sur l'utilisa-
tion de ces données, selon les conditions et médalpécifiques, par le ser-
vice d’homologation en vue de l'autorisation d'waduit phytosanitaire ou
de l'approbation d'une substance active, d'un gigter ou
d'un phytoprotecteur au profit d'un autre demandeur

membres relatives a la classification, a I'emballeiga I'étiquetage des préparations dan-
gereuses, JO L 200 du 30 juillet 1999, p. 1, méditn dernier lieu par Réglement (CE)
n° 1272/2008 du Parlement européen et du Consdibaiécembre 2008, JO L 353 du 31
décembre 2008, p. 1.

10 projet adopté par le Parlement européen le 13gag009 (P6_TA-PROV(2009)0010)

11 projet adopté par le Parlement européen le 13ga@009 (EP-PE_TC2-COD(2006)0136)
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environnementes eaux, les sédiments, le sol, l'air, la tdaréaune et la flo-
re sauvages, ainsi que toute relation d'interdépezeentre ces divers élé-
ments et toute relation existant entre eux et daudrganismes vivants;

groupes vulnérablesles personnes nécessitant une attention paétfeuli

dans le contexte de I'évaluation des effets aiguhmniques des produits

phytosanitaires sur la santé. Font partie de caspgss les femmes enceintes
et les femmes allaitantes, les enfants a naitsendeirrissons et les enfants,
les personnes agées et les travailleurs et habifartement exposés aux
pesticides sur le long terme;

micro-organismestoute entité microbiologique, y compris les chagnpns
inférieurs et les virus, cellulaire ou non, capaldese répliquer ou de trans-
férer du matériel génétique;

macro-organismeles insectes, les acariens et les nématodes;

organismes génétiquement modifiégganismes dont le matériel génétique a
été modifié au sens de l'article 2, point 2), dditactive 2001/18/CE du
Parlement européen et du Conseil du 12 mars 208atlveea la dissémina-
tion volontaire d'organismes génétiquement modifilsns I'environne-
mentZ

bonne pratique phytosanitairgratique impliquant que les traitements au
moyen de produits phytosanitaires appliqués a dgsétaux ou produits vé-
gétaux donnés, conformément aux conditions de lgilisations autorisées,
soient sélectionnés, dosés et dispensés dans fes tBéenmaniére a assurer
une efficacité optimale avec la quantité minimaézessaire, compte tenu
des conditions locales et des possibilités de éntultural et biologique;

bonne pratique de laboratoirgratique telle que définie a I'annexe I, point
2.1, de la directive 2004/10/CE du Parlement ewgnpzt du Conseil du 11
février 2004 concernant le rapprochement des dispos |égislatives, ré-
glementaires et administratives relatives a |'aggilbn des principes de bon-
nes pratiques de laboratoire et au contr6le dedpplication pour les essais
sur les substances chimiques (version codiffge)

bonne pratique expérimentalpratique effectuée conformément aux dispo-
sitions des lignes directrices 181 et 152 de I'@iggion européenne et mé-
diterranéenne pour la protection des plantes (OEPP)

protection des rapportde droit temporaire du propriétaire d'un rappbes-

sai ou d'étude d'empécher l'utilisation de ce retpgens l'intérét d'un autre
demandeur; par protection des rapports, il fautpremdre la protection des
données au sens du reglement 2009/.du Parlement européen et du

1230 L 106 du 17 avril 2001, p. 1, modifiée en derfieu par la Directive 2008/27/CE du

Parlement européen et du Conseil du 11 mars 2@0B,81 du 20 mars 2008, p. 45.

13 JO L 50 du 20 février 2004, p. 44, modifiée emaarlieu par le Réglement (CE)

n° 219/2009 du Parlement européen et du Consdildnars 2009, JO L 87 du 31 mars
.2009, p. 109

14 projet adopté par le Parlement européen le 13ga@009 (EP-PE_TC2-COD(2006)0136)
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aa.

ab.

ac.

ad.

ae.

Conseil concernant la mise sur le marché des poghytopharmaceuti-
ques

essais et étudesecherches ou expériences visant a détermingrégsiétés
et le comportement d'une substance active ou diujtsophytosanitaires, a
prévoir I'exposition a des substances actives et/tmurs métabolites perti-
nents, a fixer des niveaux de sécurité en matiépgdsition et a définir les
modalités d'un emploi inoffensif des produits plsgoitaires.

titulaire de l'autorisation toute personne physique ou morale titulaire d'une
autorisation d'un produit phytosanitaire;

utilisateur professionneln utilisateur professionnel tel que défini déas
ticle 3, paragraphe 1, de ladirective 2009/.}CHstaurant un cadre
d’action communautaire pour parvenir a une utiisaturable des pestici-
des;

utilisation mineure l'utilisation d'un produit phytosanitaire, sus leégétaux

ou produits végétaux qui:

1. ne sont pas largement cultivés; ou

2. sont largement cultivés, pour répondre a unihesa@eptionnel en
matiére de protection des végétaux;

serre un espace de culture de plain-pied, statiqueretd, dont I'enveloppe
extérieure est généralement translucide, ce quingteun échange contrdlé
de matieres et d'énergie avec l'environnement gt€ehe la diffusion de
produits phytosanitaires dans I'environnement. Ao de la présente or-
donnance, les espaces fermés de production végietatd'enveloppe exté-
rieure n'est pas translucide (par exemple, powrdaluction des champi-
gnons ou des endives) sont également considéréaeal®s serres;

traitement aprés récoltetraitement de végétaux ou de produits végétaux
apres récolte dans un espace isolé ou aucun écentlertest possible, par
exemple, dans un entrep0t;

biodiversité la variabilité des organismes vivants de touigioe, y compris
les écosystémes terrestres et aquatiques et heglees écologiques dont
ils font partie; cette variabilité peut comprentir@liversité au sein des espé-
ces et entre especes ainsi que celle des écosgsteme

service d’homologationle service fédéral qui statue sur I’homologati@s d
produits phytosanitaires;

publicité un moyen de promouvoir la vente ou I'utilisatae produits phy-

tosanitaires (auprés d'autres personnes que lairtude l'autorisation, la
personne commercialisant le produit ou leurs ayeénkaide de supports im-
primés ou électroniques;

métabolite tout métabolite ou produit de dégradation d'urdsstance active,
d'un phytoprotecteur ou d'un synergiste, qui eshéosoit dans un organis-
me, soit dans I'environnement. Un métabolite e3¢ jpertinent s'il y a lieu

15 Projet adopté par le Parlement européen le 13§a@009 (P6_TA-PROV(2009)0010)
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de présumer qu'il posséde des propriétés intrimsegamparables a celles
de la substance mére en ce qui concerne son éatibie biologique, qu'il
représente, pour les organismes, un risque plug éee la substance mére
ou un risque comparable, ou qu'il posséde certgingsriétés toxicologi-
ques qui sont considérées comme inacceptablesslUnétabolite est perti-
nent dans le cadre de la décision générale d'agfioobou de la définition
de mesures visant a réduire les risques;

af. impureté tout composant autre que la substance active gtlma variante
pure se trouvant dans le matériel technique (prmwvenotamment du pro-
cessus de fabrication ou d'une dégradation interen cours de stockage).

Chapitre 2  Substances actives, phytoprotecteurs, sgrgistes et
coformulants

Section 1 Critéres et procédure d’approbation desubstances
actives

Art. 4 Critéres

1 Une substance active est approuvée conformémksmréexe 2 s'il est prévisible,
eu égard a I'état actuel des connaissances sitjgrtifet techniques, que, compte
tenu des critéres d'approbation énoncés aux chiffret 3 de cette annexe, les pro-
duits phytosanitaires contenant cette substandeeagatisfont aux conditions pré-
vues aux alinéas 3a 5.

2| 'évaluation de la substance active vise en prelieie a déterminer s'il est satis-
fait aux critéres d'approbation énoncés aux chEf&®.2 a 3.6.4 et 3.7 de I'annexe |I,
du Reglement 2009/... du Parlement européen et dsdllaroncernant la mise sur
le marché des produits phytopharmaceutiques .| Sige le cas, I'évaluation se
poursuit pour déterminer s'il est satisfait auxreaitcriteres d'approbation énoncés
aux chiffres 2 et 3 de l'annexe 2.

3 Les résidus des produits phytosanitaires, rédutfame application conforme aux
bonnes pratiques phytosanitaires et dans des mslitéalistes d'utilisation, satis-
font aux conditions suivantes:

a. ils n'ont pas d'effet nocif sur la santé dess&iumains, y compris les grou-
pes vulnérables, ou sur la santé des animaux, ed@pti des effets cumulés
et synergiques connus lorsque les méthodes d'éicaliscientifiques de ces
effets, acceptées par I'Autorité européenne de riggcdes aliments
(EFSA)S, sont disponibles, ou sur les eaux souterraines;

b. ils n‘ont pas d'effet inacceptable sur I'enviement.

16 European Food Safety Agency, instituée par leeréght (CE) n® 178/2002 du Parlement
européen et du Consell du 28 janvier 2002 étaliidsa principes generaux et les pres-
criptions générales de la Iégislation alimentaistituant I'Autorité européenne de sécuri-
té des aliments et fixant des procédures relaéiMassécurité des denrées alimentaires, JO
L 31 du f' février 2002, p. 1, modifié en dernier lieu pardglement CE) n° 596/2009
du Parlement européen et du Conseil du 18 juin 2009 188 du 18 juillet 2009, p. 14.
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41| existe des méthodes d'usage courant permeat@ntesurer les résidus qui sont
significatifs du point de vue toxicologique, écdtmtogique, environnemental ou de
I'eau potable. Les normes analytiques doiventgg&ng@ralement disponibles.

5 Un produit phytosanitaire, dans des conditionpglieation conformes aux bonnes
pratiques phytosanitaires et dans des conditioaléstés d'utilisation, satisfait aux
conditions suivantes:

a. il est suffisamment efficace;

b. il n'a pas d'effet nocif immédiat ou différé sarsanté humaine, y compris
pour les groupes vulnérables, ou sur la santé dmjindaectement ou par
I'intermédiaire de I'eau potable (compte tenu distances résultant du trai-
tement de I'eau), des denrées alimentaires, desrah pour animaux ou de
I'air, ou d'effets sur le lieu de travail ou d'asteffets indirects, compte tenu
des effets cumulés et synergiques connus lorsquadthodes d'évaluation
scientifiques de ces effets, acceptées par 'EB8#, disponibles; ou sur les
eaux souterraines;

c. il n'aaucun effet inacceptable sur les végétaubes produits végétaux;

il ne provoque ni souffrances ni douleurs imgtithez les animaux vertébrés
a combattre;

e. il n'a pas d'effet inacceptable sur I'environeimcompte tenu particuliére-
ment des éléments suivants, lorsque les méthodeslattion scientifiques
de ces effets, acceptées par 'EFSA, sont dispesiibl

1. son devenir et sa dissémination dans l'envinoené, en particulier en
ce qui concerne la contamination des eaux de sjrfacompris les
eaux estuariennes et cotiéres, des eaux soutexrdmdiair et du sol, en
tenant compte des endroits éloignés du lieu datibn, en raison de la
propagation a longue distance dans I'environnement;

2. son effet sur les espéces non visées, notamsoere comportement
persistant de ces espéces;

3. son effet sur la biodiversité et I'écosysteme;

6 Les exigences prévues aux al. 3 a 5 sont évakelen des principes uniformes
visés a l'art. 17, al. 5.

7Pour l'approbation d'une substance active, lepodisons des al.1 a 5
sont réputées respectées s'il a été établi questele cas pour une ou plusieurs
utilisations représentatives d'au moins un progihiytosanitaire contenant cette
substance active.

8En ce qui concerne la santé humaine, aucune domuéeillie chez 'homme
n'est utilisée en vue d'une réduction des margesdarité fixées sur la base d'étu-
des ou d'essais effectués sur des animaux.

9 Par dérogation a l'al. 1, lorsque, sur la basémiénts de preuve documentés
inclus dans la demande, une substance active esssaire pour contréler un danger
phytosanitaire grave qui ne peut étre maitrisé ddantres moyens disponibles, y
compris par des méthodes non chimiques, cetteautestctive peut étre approuvée
pour une période limitée nécessaire pour contddedanger grave mais n'excédant
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pas cing ans, méme si elle ne satisfait pas aué&resi énoncés aux points 3.6.3,
3.6.4, 3.6.5 ou 3.8.2 de I'annexe Il du Réglem@0B2.. du Parlement européen et
du Conseil concernant la mise sur le marché dedufirophytopharmaceutiques, a
condition que l'utilisation de la substance acfasse I'objet de mesures d'atténua-
tion des risques afin de réduire au minimum legués pour 'nomme et I'environ-
nement. En ce qui concerne ces substances, lesrtoatons maximales applica-
bles aux résidus ont été établies conformémentrddhnance sur les substances
étrangeéres et les composants (OSEC)Cette dérogation ne s'applique pas aux
substances actives qui, en vertu de la directive4B8/CEES, sont ou doivent étre
classées parmi les agents cancérogénes de catégteseagents cancérogenes de
catégorie 2 sans seuil, ou les agents toxiques lporeproduction de catégorie 1.
Dans un tel cas, I'Office fédéral de [Iagricultur@ffice) élabore un plan
d’élimination progressive visant a contrdler le gangrave par d'autres moyens, y
compris des méthodes non chimiques.

Art. 5 Liste des substances actives

1Le Département fédéral de I'économie (départemirsgrit une nouvelle subs-

tance active sur la liste des substances activeapées (annexe 1) lorsquelle a
été examinée dans le cadre d'une demande d’autorisde mise en circulation

d’un produit phytosanitaire et qu’elle remplit le#téres visés a I'art. 4.

2 'office peut subordonner I'approbation aux coiodis et restrictions suivantes:
a. le degré de pureté minimal de la substanceegctiv
b. lateneur maximale en certaines impuretés mdtiare de celles-ci;

c. des restrictions résultant de I'évaluation desrinations visées a l'art. 7
compte tenu des conditions agricoles, phytosaa#adt environnementales,
y compris climatiques, considérées;

le type de préparation;
e. le mode et les conditions d'application;

f. la communication d'informations confirmativegpplémentaires, lorsque de
nouvelles prescriptions sont établies durant legssus d'évaluation ou sur
la base de nouvelles connaissances scientifiquesteatiques;

g. la désignation de catégories d'utilisateurs, les professionnels et les non-
professionnels;

h. la désignation de zones ou l'utilisation desipits phytosanitaires, y com-
pris des produits de traitement des sols, contdaaubstance active peut ne
pas étre autorisée ou dans lesquelles leur uidlisateut étre autorisée dans
certaines conditions particuliéres;

17SR 817.021.23
18 JO L 196 du 16 aodt 1967, p. 1, modifiée en deliga par la Directive 2009/6/CE de la
Commission du 4 février 2009, JO L 36 du 5.2.2@09,5.
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i. la nécessité dimposer des mesures d'atténudésirisques et une surveil-
lance consécutive a l'utilisation;

j- toute autre condition particuliere résultantlgealuation des informations
fournies dans le contexte du présent réglement.

3 Si une substance active satisfait a un ou plusietiteres supplémentaires définis
au chiffre 4 de l'annexe 2, elle est approuvée dammexe 1 avec la mention
« substance dont on envisage la substitution ».

Art. 6 Demande

1La demande d'approbation ou de modification deslitions d'approbation d'une

substance active est introduite auprés du servitarlogation par le producteur

de la substance active et est accompagnée d'uieidoSsapitulatif et d'un dossier

complet, établis conformément a l'art. 7, al. 2,etu d'une justification scientifique

de la non-communication de certaines parties dalassiers; il doit étre démontré
que la substance active satisfait aux criterespdidgation établis a l'art. 4. Une

demande collective peut étre introduite par une@ason de producteurs désignée
par les producteurs aux fins de la présente ordm@a

2 Au moment de soumettre sa demande, l'intéressédpenander, en application de
l'art. 52, que certaines informations, y comprisrtaies parties du dossier,
qu'il sépare physiquement, soient traitées de fagafidentielle.

3 Lorsqu'il introduit sa demande, le demandeur jeintméme temps une liste com-
pléte des essais et études soumis en applicatidiartle7, al. 2, et une liste des
demandes visant a obtenir la protection des rappoévue a l'art. 46.

4 Le service d’homologation peut exiger que le deshean fournisse sous une forme

informatique définie la liste des rapports d'essaisl'études déposées lors de la
demande ainsi que la liste des rapports d'essdigtaties pour lesquelles la protec-
tion des rapports prévue a I'art. 46 est demandée.

Art. 7 Dossiers
1 Le dossier récapitulatif comprend les élémenteasus:

a. les informations relatives a une ou plusieuitisations représentatives, sur
une culture trés répandue, d'au moins un prodyiioghnitaire contenant la
substance active, qui démontrent que les critelgsprbbation de l'art. 4
sont respectés; lorsque les informations préseméeent sur une culture
qui n'est pas trés répandue, une justification elte cdémarche doit étre
fournie;

b. pour chaque point des exigences en matiére deéds applicables aux
substances actives, les résumés et résultats siais e$ études, le nom de
leur propriétaire et de la personne ou de l'instjtu a effectué les essais et
études;

c. pour chaque point des exigences en matiere wieégs applicables aux pro-
duits phytosanitaires, les résumés et résultateskess et études, le nom de
leur propriétaire et de la personne ou de linstjtu a effectué les essais et
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études pertinents pour I'évaluation des criteréyys a l'art. 4, al. 2 a 5,
pour un ou plusieurs produits phytosanitaires iegtatifs des utilisations
visées au point a), compte tenu du fait que, damossier visé a I'al. 2 du
présent article, I'absence de données résultanoihbre limité d'utilisations

représentatives proposées de la substance aativeapoir pour conséquen-
ce une approbation assortie de restrictions;

d. pour chague essai ou étude impliquant I'utibsad'animaux vertébrés, une
justification des mesures prises pour éviter lssiessur les animaux et une
répétition des essais sur les vertébrés;

e. une liste de contrdle attestant que le dosssér & 'al. 2 du présent article
est complet compte tenu des utilisations demandées;

f. les raisons pour lesquelles les rapports d'estal'études présentés sont né-
cessaires pour la premiére approbation de la sutestctive ou pour la mo-
dification des conditions de son approbation;

g. le cas échéant, la copie d'une demande de limitémale de résidus visée
alart. 7 du reglement (CE) n° 396/28050u une justification de la
non—-communication de ces informations;

h. une évaluation de toutes les informations prtégsn

2Le dossier complet contient le texte intégral dé@&rents rapports d'essais et
d'études concernant I'ensemble des informationgesisa l'al. 1, let. b etc.
Il ne contient pas de rapports d'essais ou d'étimglggjuant I'administration volon-
taire de la substance active ou du produit phyitsiem a des étres humains.

3 L'Office peut définir la structure du dossier rpitalatif et du dossier complet.

4 Les exigences en matiere de données visées albetR comprennent les condi-
tions que doivent remplir les substances activéssgproduits phytosanitaires énon-
cées aux annexes 5 et 6. Le département peut adaptannexes en tenant compte
des exigences internationales en la matiére etmmét celles de la Communauté
européenne.

S L'auteur de la demande joint au dossier la doctetien scientifique accessible,
validée par la communauté scientifique et publiée@urs des dix derniéres années
ayant précédé la date de soumission du dossiecenmamt les effets secondaires sur
la santé, sur I'environnement et sur les especewisées de la substance active et
de ses métabolites pertinents.

Art. 8 Réexamen de I'approbation

1L e service d’homologation peut réexaminer I'apptiomad'une substance active a
tout moment. Il tient compte de la nécessité aagsemer, a la lumiére des nouvelles
connaissances scientifiques et techniques et dasede de contrdle, I'approbation
d'une substance active, y compris lorsqu'au teuneéexamen des autorisations en
vertu de l'art. 29, al. 1, des éléments indiqueset lq réalisation des objectifs établis

19JO L 70 du 16 mars 2005, p. 1, modifié en detieerpar la Directive 299/2008/CE de la
Commission du 11 mars 2008, JO L 97 du 9.4.20087 p.
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conformément a l'article 4, paragraphe 1, poiniva)et point b) i), et en vertu de
I'article 7, paragraphes 2 et 3, de la directived260/CE0 est compromise.

2 Si le service d’homologation estime, compte tens deuvelles connaissances
scientifiques et techniques, qu'il y a des raistmpenser que la substance ne satis-
fait plus aux critéres d'approbation prévus a.l4amu que des informations supplé-
mentaires requises en application de I'art. 53,dkt. f, n'ont pas été communiquées,
il en informe le producteur de la substance aativaccorde a ce dernier un délai
pour lui permettre de présenter ses observations.

3 Si le service d’homologation arrive a la conclusiguiil n'est plus satisfait aux
criteres d'approbation prévus a l'art. 4 ou que idEmations supplémentaires
requises en application de l'art. 5, al. 3, let!dnt pas été communiquées, il propose
au Département de retirer I'approbation de la smlestactive ou a I'office de modi-
fier les conditions de I'approbation visées a l'artal. 3.

Art. 9 Réévaluation des substances actives

1Les substances actives qui entrent dans la cotigrosi'un ou de plusieurs pro-
duits phytosanitaires autorisés peuvent faire €bldjune réévaluation.

2 Le département, en accord avec les autres démartermoncernés et apres consul-
tation des milieux intéressés, inscrit les substaractives qui doivent faire I'objet
d’'une réévaluation a I'annexe 10. Il tient compieeaeffet du programme de rééva-
luation de la Communauté européenne.

3 Le détenteur d’'une autorisation délivrée pour todpit phytosanitaire qui contient
une substance active inscrite a I'annexe 10 doiduire une demande de réévalua-
tion aupres de I'Office fédéral de I'agricultureR@G), dans un délai de trois mois a
compter de la date de I'inscription de la substautive a 'annexe 10.

4 Cette demande doit contenir tous les documentg@juent étre joints a la deman-
de d’autorisation de mise en circulation d’'un pribgilnytosanitaire contenant une
nouvelle substance active. Les considérations setéisions de la Communauté
européenne, pour autant qu’elles soient accessiblgriblic, doivent étre jointes a
la demande.

5 Le service d’homologation examine la demande sétoh 23. Si la situation le
justifie, il peut impartir un délai supplémentaide six mois au maximum pour
compléter le dossier.

6 Les services d'évaluation évaluent les dossienfocmément a I'art. 24.

Art. 10 Radiation de substances actives
1 Le département radie une substance active deciani:

20 Directive 2000/60/CE du Parlement européen etahs€il du 23 octobre 2000 établissant
un cadre pour une politique communautaire dansneathe de I'eau, JO L 327 du 22 dé-
cembre 2000, p. 1, modifiée en dernier lieu paliective 2009/31/CE du Parlement eu-
ropéen et du Conseil du 23 avril 2009, JO L 148 ¢in 2009, p. 114.
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a. lorsqu’elle a été inscrite dans I'annexe 10waucune demande de rééva-
luation n’a été introduite;

b. lorsque les documents présentés ne satisfordpasxigences de l'art. 21y
compris celles de I'annexe 5;

c. lorsque la réévaluation de la substance activatm que les exigences
fixées a l'art. 17 ne sont pas remplies. Les cmichs de la réévaluation
effectuée par la Communauté européenne doivenpéses en compte.

2 En dérogation a l'al. 1, le département peut neaiint’approbation d’'une substan-
ce active dans I'annexe 1 lorsque qu'il n'exists palternative a disposition pour
lutter contre un organisme nuisible et pour autarit n'y ait pas d’effet nocif sur la
santé humaine lors d’'une utilisation conforme auwesgriptions. L'utilisation de
cette substance est alors limitée a cet usagetedsétapprobation des substances
concernées est réexaminée de maniére réguliere.

Section2  Approbation des phytoprotecteurs et syngistes

Art. 11

1 Un phytoprotecteur ou un synergiste est approlivsasisfait aux dispositions de
l'art. 4.

2 es art. 5 a 10 sont applicables.

3Le département peut fixer, dans les annexes 5, ele$ exigences spécifiques
relatives au dossier devant accompagner une dentéayoierobation d’'un phytopro-
tecteur ou d’'un synergiste.

Art. 12 Phytoprotecteurs et synergistes déja mis en eitioul

1 Les phytoprotecteurs et les synergistes déja misreulation doivent étre annon-
cés aupres du service d’homologation dans les 12 quo suivent I'entrée en vi-
gueur de la présente ordonnance. Le service d’hmgatbn fixe les modalités de
I'annonce.

2 | e département peut fixer un programme de réexgrmgressif des synergistes et
des phytoprotecteurs mis en circulation avant ta d&ntrée en vigueur du présent
article. Il tient compte a cet effet du programneeréévaluation de la Communauté
européenne.

Section3  Coformulants
Art. 13 Coformulants inacceptables

1Un coformulant ne peut étre introduit dans un pioplytosanitaire lorsqu'il a été
établi:

13
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gue ses résidus résultant d'une applicationoomef aux bonnes pratiques
phytosanitaires dans des conditions réalistesligation ont un effet nocif

sur la santé humaine ou animale ou les eaux sairtes; ou un effet inac-
ceptable sur I'environnement, ou

que son utilisation, dans des conditions d'apptin conformes aux bonnes
pratiques phytosanitaires et dans des conditioaléstés d'utilisation, a un

effet nocif sur la santé humaine ou animale ou ftet @acceptable sur les

végétaux, les produits végétaux ou l'environnement.

2 Les coformulants qui ne peuvent étre introduitssdan produit phytosanitaire
conformément a I'al. 1 sont inscrits a I'annexeaBlp département.

Chapitre 3  Produits phytosanitaires
Section 1 Dispositions générales

Art. 14

Homologation de mise en circulation et utilisation

1 Un produit phytosanitaire ne peut étre mis en tatton ou utilisé que s'il a été
homologué conformément a la présente ordonnance.

2En dérogation a I'al. 1, aucune homologation megtiise dans les cas suivants:

a.

mise en circulation et utilisation de produitg/fosanitaires a des fins de re-
cherche ou de développement, conformément a4artsi les produits phy-
tosanitaires sont des organismes ou contiennendrgesismes, les disposi-
tions de I'ordonnance du 25 aolt 1999 sur l'utila confinée (OUC et
de Tlordonnance du 10 septembre 2008 sur la diss#ion dans
I'environnement (ODEZ sont réservées ;

production, stockage ou circulation d'un prodpitytosanitaire destiné
a étre utilisé dans un pays tiers;

mise en circulation et utilisation de produitsyfpsanitaires qui figurent
dans la liste visée a l'art. 36 des produits phapnisaires homologués a
I'étranger qui correspondent aux produits phytdsémes autorisés en Suis-
se.

3 L’homologation est valable pour un produit phyttsgire:

21
22

14

a.

b
c.
d

d’'une composition déterminée;
d’'un nom commercial déterminé;
destiné a des usages déterminés;
d’un fabricant déterminé.
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Art. 15 Types d’homologation
Les types d’homologation applicables aux produitg@sanitaires sont les suivants:

a. homologation sur la base d'une procédure d’@ation (autorisation) (sec-
tions 2 a 4);

b. homologation en vue de maitriser une situati@megtionnelle (section 6);

Art. 16 Domicile, siege social ou succursale en Suisse

Seule peut déposer une demande d’homologationrewdétentrice d’'une autorisa-
tion une personne qui a son domicile ou son siégils ou une succursale, en
Suisse ou qui est domiciliée d'un Etat avec ledaeBuisse a conclu un accord
prévoyant que ces exigences ne s’appliquent pas.

Section 2  Autorisation des produits phytosanitaires

Art. 17 Conditions d'autorisation

1 Sans préjudice de l'art. 33, un produit phytosémitne peut étre autorisé que si,
selon les principes uniformes visés a l'al. 6atisfait aux exigences suivantes:

a. ses substances actives, phytoprotecteurs egsstes ont été approuves;

b. sa substance active, son phytoprotecteur oswmergiste a une origine dif-
férente, ou a la méme origine mais a connu unefioatibn de son procédé
et/ou de son lieu de fabrication;

1. mais la spécification ne s'écarte pas sensililed®la spécification de
la substance ou du phytoprotecteur ou synergigteoapé selon l'art.
5; et

2. ladite substance ou ledit phytoprotecteur oesyiste n'‘a pas davanta-
ge d'effets nocifs — au sens de lart. 4, alinéast¥® — dus a
ses impuretés que s'il avait été produit selonréedqué de fabrication
indiqué dans le dossier étayant I'approbation;

ses coformulants ne figurent pas dans l'anngxe 3

sa formulation (technique) est telle que I'esifion de l'utilisateur ou d'au-
tres risques sont limités dans la mesure du passishs compromettre le
fonctionnement du produit;

e. dans l'état actuel des connaissances scieetfigti techniques, il satisfait
aux conditions prévues a l'art. 4, al. 5;

f. la nature et la quantité de ses substanceseactphytoprotecteurs et syner-
gistes et, le cas échéant, les impuretés et cofantsuiimportants sur le plan
toxicologique, écotoxicologique ou environnememtalivent étre détermi-
nés a l'aide de méthodes appropriées;

g. les résidus résultant des utilisations autosispertinents du point de vue
toxicologique, écotoxicologique ou environnemermtalivent étre détermi-
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nés a l'aide de méthodes appropriées d'usage toavan des limites de dé-
tection appropriées sur des échantillons pertinents

h. ses propriétés physico-chimiques ont été détemsi et jugées acceptables
pour assurer une utilisation et un stockage adégliaproduit;

i. pour les végétaux ou produits végétaux devantaks échéant, étre utilisés
comme cultures fourragéres ou vivriéres, les camagons maximales de
résidus applicables aux produits agricoles consepa¥ I'utilisation visée
dans [l'autorisation ont été établies ou modifieemfamément a
I'ordonnance sur les substances étrangéres evfegasants (OSE@3

2Le demandeur est tenu de prouver le respect dgereds énoncées a l'al. 1, let. a
ah.

3Le respect des exigences énumérées a I'al. 1y kdtlet. d a h, est assuré par des
essais et des analyses officiels ou officiellemetonnus, dans des conditions
agricoles, phytosanitaires et environnementalesespondant a I'emploi du produit
phytosanitaire en question et représentatives aeditions d’utilisation.

4'office peut, en ce qui concerne l'al. 1, letdg&finir des méthodes harmonisées; il
tient compte pour se faire des méthodes arrétéda Q.

5 Les principes uniformes d'évaluation et d'auttiosades produits phytosanitaires
sont fixés a I'annexe 9 ; ils précisent les exiganeisées a I'al. 1. Le département
peut adapter 'annexe 9 en tenant compte des epégdnternationales en la matiere
et notamment celles de la Communauté européenne.

6 L'interaction entre la substance active, les phrgttecteurs, les synergistes et les
coformulants doit étre prise en compte lors dealiéation des produits phytosanitai-
res.

7 Un produit phytosanitaire n’est autorisé en ogtre si:

a. il ne contient pas d’'organismes considérés codesebrganismes exotiques
envahissants au sens de l'art. 3, let. h, ODE gurdint a I'annexe 2 de
I'ODE;

b. lorsque l'identité et les caractéristiques hjidoies des micro-organismes et
des macro-organismes qu'il contient sont suffisamtreennues;

c. lorsqu’il ne contient pas de mélange de substaactives destinées a lutter
contre des groupes différents d’organismes nusibdés que des insectes,
des champignons ou des mauvaises herbes.

8 En dérogation a I'al. 1, let a un produit phytosainé contenant un synergiste ou
un phytoprotecteur déja sur le marché avant la miseigueur du présent article
peut étre autorisé en attendant le résultat dedeédure de réexamen visée a l'art.
12, al. 2.

9 Des exceptions aux exigences visées a l'al. 7 clgteuvent étre faites pour les
produits de traitement des semences et les proplojt®sanitaires utilisés en forét
pour traiter le bois coupé.

23RS 817.021.23
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10 | es produits phytosanitaires consistant en deanisges génétiquement modifiés
ou contenant de tels organismes ne sont autoniges’ils satisfont aux exigences de
I'ODE.

11 | 'office peut refuser d’octroyer une autorisatiau, assortir cette autorisation de
charges ou de conditions, s'il apparait que desiraesde précaution sont applica-
bles en vertu de I'art. 148 Agr.

12 | e service d’homologation peut autoriser, pour dnete de deux ans au maxi-
mum, un produit phytosanitaire dont la substandeveme figure pas encore a
'annexe 1, si le produit en question répond auigences mentionnées aux al. 1,
let. b ai, 5 et 10. Il transmet préalablementGiflce fédéral de I'environnement
(OFEV) les documents pertinents et le résultat @e examen pour avis. Cette
disposition ne s’applique pas aux produits phytiiamas qui consistent en des
organismes pathogénes ou qui contiennent de gésismes.

Art. 18 Contenu de l'autorisation

1Le service d’homologation statue sur la demandeitdtisation par voie de déci-
sion.

2 L'autorisation définit les végétaux ou les produitégétaux et les zones
non agricoles (p. ex.les chemins de fer, les zguddiques, les lieux de stockage)
sur lesquelles le produit phytosanitaire peut étilesé et les fins d'une telle utilisa-
tion.

3 L'autorisation énonce les exigences relativesraise en circulation et I'utilisation
du produit phytosanitaire. Ces exigences compreénaerminimum les conditions
d'emploi nécessaires pour satisfaire aux conditg@rEescriptions visées a l'art. 5,
al. 3.

4 'autorisation inclut une classification du prodplitytosanitaire aux fins de I'appli-
cation de la directive 1999/45/€&

5 La décision, pour autant que la demande soit &&eegpomprend notamment les
indications suivantes:

a. le domicile, le sieége social ou la succursaldemandeur;

b. le nom commercial sous lequel le produit phyt@a&e peut étre mis en cir-
culation;

c. le nom de chaque substance active et sa quarptémée en unités métri-
ques et type de préparation;

d. pour les micro-organismes et les macro-orgarssrtiglentité de chaque
substance active et sa quantité exprimée en wapi@®priées;

24 Directive 1999/45/CE du Parlement européen etahs€ll du 31 mai 1999 concernant le
rapprochement des dispositions Iégislatives, régieaires et administratives des Etats
membres relatives a la classification, a I'emballeiga I'étiquetage des préparations dan-
gereuses, JO L 200 du 30 juillet 1999, p. 1, médign dernier lieu par Reglement (CE)
n°® 1272/2008 du Parlement européen et du Consdibédiécembre 2008, JO L 353 du 31
décembre 2008, p. 1.
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e. ladurée de validité de I'autorisation;
f.  le numéro fédéral d’autorisation.
6 Les exigences visée a I'al. 3 comprennent égalgrieenas échéant:
a. la dose maximale par hectare pour chaqueatiiis
b. le délai a respecter entre la derniere utibeatt la récolte;
c. le nombre maximum d'utilisations par an.
d

les restrictions relatives a la distributioragtemploi du produit phytosani-
taire afin d'assurer la protection de la santédigsbuteurs, des utilisateurs,
des personnes présentes sur les lieux, des habitl® consommateurs ou
des travailleurs concernés ou de l'environnementtetles restrictions sont
indiquées sur l'étiquette;

e. la désignation de catégories d'utilisateurs, led professionnels et les non-
professionnels;

f. le délai entre les utilisations;
g. le délai de rentrée.
7 L’autorisation vaut pour le détenteur mentionnesdla décision et est incessible.

Art. 19 Durée
L’autorisation est délivrée pour dix ans sous néseie I'art. 29.

Art. 20 Certificats

1A la demande du détenteur de l'autorisation, levise d’homologation peut
confirmer l'autorisation de mise en circulation W’produit phytosanitaire en Suisse
en établissant un certificat.

2A la demande du détenteur de l'autorisation, levise d’homologation peut
confirmer par un certificat d’exportation qu’'un drot phytosanitaire destiné a étre
exporté est fabriqué en Suisse. En pareil cagnisalte au préalable le Secrétariat
d’'Etat a I'économie (SECO) dans la mesure ou lealpende compétence de ce der-
nier est touché. Il vérifie en outre que les astiions cantonales pertinentes ont été
accordées. Il peut exiger la coopération du demangeur la production de ces
autorisations cantonales.

Section 3 Procédure

Art. 21 Demande d'autorisation ou modification d'une asdbion

1Tout demandeur souhaitant mettre un produit phyitsise en circulation est tenu
d'introduire une demande d'autorisation ou de ruadibn d'une autorisation
en personne ou par lintermédiaire d'un représentanprés du service
d’homologation.
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2] .a demande comporte les éléments suivants:

a.
b.

le domicile, le siége social ou la succursaldemandeur;

le nom commercial sous lequel il est prévu dérnée produit phytosanitai-
re en circulation;

le lieu de fabrication, de conditionnement ouékmballage du produit phy-
tosanitaire;

le nom et I'adresse du fabricant du produit phghitaire et des substances
actives qu'il contient;

une liste des utilisations envisagées;

le cas échéant, une copie de toute autorisai@a accordée audit produit
phytosanitaire dans un Etat de la Communauté eenmgs

le cas échéant, une copie de toute conclusion Htat membre de 'UE
ayant évalué I'équivalence des substances actiessphytoprotecteurs et
des synergistes utilisés.

3Sont joints a la demande:

a.

g.

pour le produit phytosanitaire concerné, unidog®mplet et un dossier ré-
capitulatif pour chaque point des exigences enémaiile données applica-
bles au produit phytosanitaire;

pour chaque substance active, phytoprotectesyretrgiste contenu dans le
produit phytosanitaire, un dossier complet et ussdg récapitulatif pour
chaque point des exigences en matiére de donnpbsadyies a la substance
active, au phytoprotecteur et au synergiste;

pour chaque essai ou étude impliquant l'utibsat'animaux vertébrés, une
justification des mesures prises pour éviter Ississsur les animaux et une
répétition des essais sur les vertébrés;

les raisons pour lesquelles les rapports destai'études soumis sont né-
cessaires a une premiéere autorisation ou a dedioatidins des conditions
de l'autorisation;

le cas échéant, une copie de la demande de linaikimale de résidus visée
alart. 7 du réglement (CE) n° 396/280%u une justification de la non-
communication de ces informations;

le cas échéant, pour la modification d'une asébion, une évaluation de
toutes les informations communiquées en applicatohart. 7, al. 1, let. h;

un projet d'étiquetage.

4 Les autres exigences auxquelles doit satisfaidosier de demande sont régies
par 'annexe 6.

5 Lorsqu’un produit phytosanitaire contient des sahses actives qui ne sont pas
encore inscrites dans I'annexe 1 ou que les domedas/es aux substances actives,

2530 L 70 du 16 mars 2005, p. 1, modifié en deligerpar la Directive 299/2008/CE de la

Commission du 11 mars 2008, JO L 97 du 9.4.20087 p.
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aux phytoprotecteurs ou aux synergistes sont pgetegelon l'art. 46, les docu-
ments cités a I'annexe 5 doivent étre produits.

6 Le service d’homologation peut, au cas par caposer des exigences supplé-
mentaires quant au contenu du dossier accompalgndemande.

71l peut, en accord avec les services d’évaluatienpncer a requérir certaines pie-
ces du dossier, notamment certaines études, sntambleur peut apporter la preuve
que ces documents ne sont pas nécessaires a #itwaldu produit phytosanitaire.

8 Si la demande d’autorisation porte sur un proghittosanitaire consistant en des
organismes génétiguement modifiés ou contenantetie drganismes, elle doit
répondre aux exigences supplémentaires fixéesraudBaet 34, al. 2, ODE.

9 Les documents joints a la demande doivent étréyis
a. sur papier ou sur support électronique;

b. dans une des langues officielles ou en andghita demande concerne un
produit phytosanitaire consistant en des organispa¢sogénes ou généti-
guement modifiés ou contenant de tels organisrhée,ti fournir au moins
un résumé de la demande dans une des langueslt#§ici

10 Au moment de soumettre sa demande, l'intéresgépmander, en application de

l'art. 52, que certaines informations, y compristaires parties du dossier, qu'il

sépare physiquement, soient traitées de facondmnifelle. Il présente en méme

temps la liste compléte des études soumises eicafimh de l'art. 7, al. 2 et une

liste des rapports d'essais et d'études pour Issdas demandes visant a obtenir la
protection des rapports ont été introduites confonent a I'art. 46.

11 Dans le cadre d'une demande d'acces aux informsafi® service d’homologation
détermine quelles informations doivent rester awenitielles.

121 e demandeur, s'il y est invité, fournit des édilans du produit phytosanitaire
et les normes d'analyse de ses ingrédients.

13 Le service d’homologation peut exiger du demandeurnisse sous une forme
informatique définie la liste des rapports d'essaisl'études déposées lors de la
demande ainsi que la liste des rapports d'essdigtaties pour lesquelles la protec-
tion des rapports prévue a I'art. 46 est demandée.

Art. 22 Dispense en matiére de présentation d'études

1 Les demandeurs sont dispensés de fournir les reppd@ssais et d'études visés
alart. 21, al. 3, lorsque le service d’homologattispose des rapports d'essais et
d'études en question et que les demandeurs démibgtre I'acces leur a été accordé
conformément a l'art. 46 ou que I'éventuelle péridd protection des rapports est
arrivée a échéance.

2 Cependant, les demandeurs auxquels l'al. 1 s'applgpnt tenus de fournir les
informations suivantes:

26 RS814.911
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a. toutes les données nécessaires a l'identificatio produit phytosanitaire,
y compris sa composition compléete, de méme qu'@wdadation indiquant
gu'aucun coformulant inacceptable n'est utilisé;

b. les renseignements nécessaires pour identifiersubstance active, le
phytoprotecteur ou le synergiste, s'ils ont étér@pges, et pour déterminer
si les conditions d'approbation sont remplies at sonformes a l'art. 17, al.
1, let. b, le cas échéant;

c. sur demande du service d’homologation, les desngécessaires pour
démontrer que le produit phytosanitaire a des ®ffemparables a ceux du
produit phytosanitaire pour lequel ils apportenptauve de leur accés aux
données protégées.

Art. 23 Examen de I'exhaustivité du dossier et transmisdies documents
1 Le service d’homologation examine si la demande@spléete.

2 Lorsque des pieces manquent au dossier ou ndomatjgas aux exigences, il
impartit au demandeur un délai approprié pour hamléter. Si les indications requi-
ses ne sont pas fournies dans le délai impargjette la demande.

31l transmet la demande et les documents déternsirzarx services d’'évaluation.

4 Si la demande porte sur un produit phytosanita@mesistant en des organismes
génétiquement modifiés ou contenant de tels orgassle service d’homologation
engage la procédure d’homologation en tenant coadmtODE".

5 Si elle porte sur un produit phytosanitaire quagiste en des organismes patho-
génes non génétiquement modifiés, ou qui contientets organismes, la publica-

tion, la consultation des documents non confidengéla procédure sont régies par
les art. 42 et 43 ODE dans la mesure ou les ong@sisie figurent pas dans I'an-

nexe 1.

Art. 24 Evaluation du dossier

1 Les services d’évaluation examinent si les coodgifixées a I'art. 17 sont rem-
plies et évaluent les documents a la lumiére deses fixés a 'annexe 9.

2 Lors de I'évaluation d’'une substance active, dsynergiste ou d'un phytoprotec-
teur déja approuvé dans la Communauté européemrsentice d’homologation et
les services d’évaluation tiennent compte du rasdké I'évaluation de I'EFSA, des
considérations et des décisions de la Commissiola dGommunauté européenne
concernant I'approbation de ces substances etotessdérations et des décisions des
Etats membres concernant l'autorisation des predaliytosanitaires contenant ces
substances, pour autant que ces documents soésenpés au service d’homologa-
tion ou portés a sa connaissance.

3 Lors de I'examen de la demande, le service d’hogation peut procéder ou faire
procéder a des essais et a d’autres investigations.

27 RS814.911
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4 Les services d'évaluation communiguent au serdibemologation le résultat de
leur appréciation.

Art. 25 Complément

Le service d’homologation enjoint le demandeur uifdurnir des échantillons ou
des informations supplémentaires, y compris deséles et les résultats d’essais
supplémentaires, lorsque I'examen du dossier majteeces compléments d’infor-
mation sont nécessaires.

Art. 26 Délais

1 Les délais de traitement des dossiers sont reégisgydonnance du 17 novembre
1999 sur les délais d’ordre impartis pour le traitat des demandes de premiére
instance dans les procédures de droit fédérakderfomiés,

2 Si le service d’homologation exige que le dossa@t complété, les délais cessent
de courir tant que les compléments d’informatiooni’pas été déposeés.

Art. 27 Obligation de conserver les documents

Le détenteur de I'autorisation doit conserver, geméu moins dix ans a compter de
la date de la derniére cession du produit phyttsiaaj une copie de tous les docu-
ments qu’il a déposés ou veiller a ce que ces eersbient disponibletes échan-
tillons sont conservés aussi longtemps que letipétanet une appréciation.

Art. 28 Renouvellement
1L'autorisation peut étre renouvelée.

2 La demande de renouvellement de l'autorisation &oe déposée auprés du ser-
vice d’homologation deux ans avant la fin de laédude validité de I'autorisation.
Le demandeur fournit les informations suivantes:

a. une copie de l'autorisation du produit phytaséne;

b. toute nouvelle information devenue nécessairga@on de modifications
apportées aux exigences en matiére de donnéexauitgues;

c. la preuve que les nouvelles données soumisdsstore a des exigences
en matiere de données ou a des criteres qui meétpas applicables au
moment ou l'autorisation du produit phytosanitarété accordée ou sont
nécessaires pour modifier les conditions d'appiobat

d. toute information nécessaire pour démontrer lguproduit phytosanitaire
satisfait aux exigences énoncées dans le cadreagprdbation de la
substance active, du phytoprotecteur ou du syrergisil contient;

e. un rapport sur les informations découlant deulaeillance, si l'autorisation
était soumise a une surveillance.

28 RS172.010.14

22



Produits phytosanitaires 916.161

3 Le service d’homologation examine si les condgidioctroi de I'autorisation sont
respectées. Le cas échéant, il exige des infornmsapplémentaires, y compris les
résultats des essais ou des tests supplémentéicessaires a I'appréciation de la
sécurité du produit phytosanitaire et de sa conférénl’'usage prévu.

41| refuse le renouvellement lorsque les conditidiztroi ne sont plus remplies ou
que les informations supplémentaires ne sont pasifess dans les délais.

51| est habilité a prolonger I'autorisation en atlant la décision relative au renou-
vellement.

Art. 29 Retrait ou modification d'une autorisation

1 Le service d’homologation peut réexaminer une &dtion a tout moment si
certains éléments portent a croire que l'une digereses visées a l'art. 17 n'est plus
respectée. Le service d’homologation réexamine auterisation lorsqu'il conclut
que les buts fixés a l'art. 4, paragraphe 1, @imnt) et point b) i), ainsi qu'a l'art. 7,
paragraphes 2 et 3, de la directive 2000/6@?@Euvent ne pas étre atteints.

2 Lorsque le service d’homologation a l'intentionrdtrer ou de modifier une auto-
risation, il en informe le titulaire et lui donne possibilité de présenter des observa-
tions ou des informations supplémentaires.

3Le service d’homologation retire ou modifie l'augation, selon le cas, lorsque:
a. les exigences visées a l'art. 17 ne sont pag sont plus respectées;

b. des informations fausses ou trompeuses ontoétdiés au sujet des faits
étayant l'autorisation accordée;

une condition figurant dans l'autorisation nfest remplie;

compte tenu de I'évolution des connaissancestiftgues et techniques, le
mode d'utilisation et les quantités utilisées petétre modifiés, ou

e. le titulaire de l'autorisation ne respecte pasobligations qui lui incombent
en vertu de la présente ordonnance.

f. les conditions de mise en oeuvre des mesurepréeaution visées a
I'art. 148 LAgr sont remplies;

g. un coformulant est inscrit dans I'annexe 3;

h. la procédure de réexamen des phytoprotecteudessynergistes visée a
I'art. 12 aboutit & leur non approbation.

i. l'approbation d’'une substances active, d’'un ppybtecteur ou d’'un syner-
giste contenu dans le produit phytosanitaire ¢stee

4 Le service d’homologation peut réexaminer en teuaips les produits phytosani-
taires contenant une substance active, un phyegetr ou un synergiste pour
lequel la CE a fixé des conditions ou des restmdtilors de I'approbation ou le

29 Directive 2000/60/CE du Parlement européen etahs€il du 23 octobre 2000 établissant
un cadre pour une politique communautaire dansneaihe de I'eau, JO L 327 du 22 dé-
cembre 2000, p. 1, modifiée en dernier lieu palifective 2009/31/CE du Parlement eu-
ropéen et du Conseil du 23 avril 2009, JO L 148 ¢in 2009, p. 114.
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renouvellement de I'approbation. Il requiert aupdlés détenteurs des autorisations,
les données nécessaires a I'évaluation de cestimrsddu restrictions, y compris les
informations pertinentes décrites dans I'annex&t fixe un délai pour leur livraison.

Il tient compte des conclusions de 'évaluationl@€E. Lorsque cela se justifie, il
peut modifier ou retirer une autorisation ou I'atisale nouvelles charges directe-
ment sur la base des résultats disponibles deolzédure d’approbation ou de re-
nouvellement de I'approbation de la CE.

5 Le service d’homologation procéde au réexamen &ibal. 4 en priorité pour les
substances pour lesquelles les conditions et &sations, fixées par la CE lors de
I'approbation, concernent la protection des eauxesoaines.

Art. 30 Retrait ou modification d’une autorisation a lad®de de son
titulaire

1 Une autorisation peut étre retirée ou modifiée ddmande de son titulaire, qui
motive cette demande.

2 Des modifications ne peuvent étre accordées quegjudr est constaté que les
exigences de l'art. 17 continuent d'étre respectées

3L'art. 31 s'applique, le cas échéant.

Art. 31 Délai en cas de retrait

1Lorsque le service d’homologation retire une agtdion ou ne la renouvelle pas et
gue les raisons du retrait ou du non-renouvellenmensont pas liées a un effet
dangereux potentiel jugé inacceptable, il peut a@roun délai pour I'élimination, le
stockage et la mise en circulation des stocksantst

2 L e délai n'excéde pas six mois pour la mise erulgtion et la distribution des
stocks existants des produits phytosanitaires cogse

Section 4 Cas particuliers

Art. 32 Semences traitées

1Les semences ne peuvent pas étre importées a@ditrearchandise commerciale
lorsqu’elles sont traitées avec des substancegeaation autorisées en Suisse pour
'usage prévu.

2 Le service d’homologation peut accorder des déimgs Il rend une décision de
portée générale qui est publiée dans la Feuillérédd. La durée de validité de cette
décision est limitée en regle générale a une année.

3Sans préjudice des dispositions concernant létame des semences de
'ordonnance sur les semengesl'étiquette et les documents accompagnant les
semences traitées mentionnent le nom du produitophgitaire avec lequel les

30RS916.151
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semences ont été traitées, le(s) nom(s) de la gdsstance(s) active(s) présente(s)
dans le produit, les phrases types pour les priécesuen matiere de sécurité prévues
dans la directive 1999/45/CE et les mesures dlatém des risques énoncées dans
l'autorisation de ce produit le cas échéant.

Art. 33 Evaluation comparative des produits phytosanaimntenant des
substances dont on envisage la substitution

1 Les services d'évaluation réalise une évaluatiomparative lors de I'examen de
toute demande d'autorisation relative a un proghiftosanitaire contenant une
substance active approuvée en tant que substanteda@nvisage la substitution.
Le service d’homologation n'autorise pas ou liriitglisation d'un produit phytosa-

nitaire dans une culture donnée, qui contient urestance dont on envisage la
substitution lorsqu'il ressort de I'évaluation camgiive mettant en balance les
risques et les avantages, comme décrite a I'arhexe

a. qu'il existe déja, pour les utilisations préeséans la demande, un produit
phytosanitaire autorisé ou une méthode non chimideieprévention ou
de lutte qui est sensiblement plus sOr pour laéshomaine ou animale ou
I'environnement;

b. que la substitution par des produits phytosaegaou des méthodes non
chimiques de prévention ou de lutte visés a lagett ne présente pas d'in-
convénients économiques ou pratiques majeurs sepie des effets compa-
rables sur I'organisme cible;

c. que la diversité chimique des substances actigesas échéant, ou les mé-
thodes et pratiques de gestion des cultures etélemtion des ennemis des
cultures sont de nature a réduire autant que ded&pparition d'une résis-
tance dans l'organisme cible; et

d. que les conséquences sur les autorisations gesintilisations mineures
sont prises en compte.

2Par dérogation a I'al. 1, un produit phytosanit@ioatenant une substance dont on
envisage la substitution est autorisé en l'absd@aluation comparative dans les
cas ou il est nécessaire d'acquérir une expérigréetable grace a l'utilisation de ce
produit dans la pratique. Ces autorisations socwraées une fois pour une période
n'excédant pas cing ans.

3 Pour les produits phytosanitaires contenant unestanbe dont on envisage la
substitution, le service d'évaluation effectueuld comparative prévue a l'al. 1
régulierement et au plus tard lors du renouvellémerde la modification de I'auto-
risation. Sur la base des résultats de cette @i@uaomparative, le service
d’évaluation maintient, retire ou modifie I'aut@ii®n.

4 Lorsque le service d’homologation décide de retinerde modifier une autorisa-
tion en application de I'al. 3, le retrait ou la diftcation en question prend effet
trois ans aprées la décision ou a la fin de la péridapprobation de la substance dont
on envisage la substitution, lorsque cette pérgaehéve plus tét.
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5 Sauf indication contraire, I'ensemble des dispmsdtirelatives aux autorisations
contenues dans la présente ordonnance s'appliquent.

6 Le département peut adapter la procédure pourlliétian comparative d’'un
produit phytosanitaire fixée a I'annexe 4 afin derngre en considération I'évolution
de cette procédure sur le plan international.

Art. 34 Utilisation mineure

1Lorsque la demande d’autorisation porte sur uilesation mineure, le service
d’homologation peut renoncer a vérifier le respbes conditions fixées a l'art. 17,
al. 1, let. bagetal. 2 et 3, et autoriser ledpit phytosanitaire:

a. ¢s'il est autorisé, pour les utilisations minsusonsidérées, dans un pays
membre de 'UE dans lequel les conditions agronaesg climatiques et
environnementales sont comparables, ou

b. s'il existe déja, en Suisse, une homologatiour gies utilisations sembla-
bles.

2 La demande doit indiquer les conditions auxquellgsa usage mineur et contenir
uniquement les indications mentionnées a l'art.a212, let. a a d. Dans les cas visés
a l'al. 1, let. a, elle doit établir en outre quedroduit phytosanitaire est autorisé
dans un pays membre de I'UE pour I'utilisation mireeconsidérée.

3 Le service d’homologation peut refuser d’octrol@untorisation si des connaissan-
ces d'ordre général laissent supposer que les timmsliexigées a l'art. 17 ne sont
pas remplies.

4 Le présent article ne s’applique pas aux orgarsgggeétiquement modifiés.

Art. 35 Extension des autorisations pour des utilisatioimeures

1 Les organismes officiels ou scientifiques traaatl dans le domaine agricole, les
organisations agricoles professionnelles ou lesatigurs professionnels peuvent
demander que l'autorisation d'un produit phytosineitdéja accordée soit étendue a
des utilisations mineures non encore couvertesgtse autorisation.

2 | 'autorisation est étendue a condition que:
a. lutilisation envisagée présente un caracteneunj

b. les conditions visées a l'art. 4, al. 5, letdlet e, et a I'art. 17, al. 1, let. i,
soient respectées; et

c. la documentation et les informations destinégsstifier 'extension de I'uti-
lisation aient été fournies par les personnes swiganismes visés a l'al. 1,
en particulier pour ce qui est des données reliMdmportance des résidus
et, s'il y a lieu, a I'évaluation des risques plesropérateurs, les travailleurs
et les personnes présentes sur les lieux.

3 L'extension peut prendre la forme d'une modifaratie I'autorisation existante ou
d'une autorisation distincte.
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4 Le service d’homologation informe le titulaire Hautorisation de son intention

d’'accorder une extension de l'autorisation pour utiésation mineure demandée
selon I'al. 1. Si le titulaire est d'accord aveextension, la décision est prise en
modifiant l'autorisation. L'extension de l'autotisa pour une utilisation mineure

est indiquée séparément sur I'étiquette.

En cas de refus de la part du titulaire de |'as#tion, le service d’homologation

étend la possibilité d'utiliser le produit phytogtaire concerné par décision de
portée générale. |l veille a ce que les utilisaemient pleinement et spécifiquement
informés des consignes d'utilisation, par la vaéalliste visée a I'art. 45.

5 La liste visée a l'art. 45 et-da cas échéant, I'étiquetage comporte une référanc
la responsabilité de la personne qui utilise ledpibphytosanitaire en cas de man-
que d'efficacité ou de phytotoxicité du produit sléa cadre de I'utilisation mineure
autorisée.

6 1l y a lieu d'identifier spécifiquement les extEms se fondant sur le présent article
et d'attirer I'attention sur les limitations depessabilité.

7Les demandeurs visés a l'al. 1 peuvent égalememtadder l'autorisation d'un
produit phytosanitaire pour des utilisations mimsuautorisées dans un pays mem-
bre de I'UE dans lequel les conditions agronomiguetisnatiques et environne-
mentales sont comparables, a condition que le firptiytosanitaire concerné soit
autorisé en Suisse.

8 Le service d’homologation tient & jour une lises ditilisations mineures et l'actua-
lise régulierement.

9 Sauf indication contraire, I'ensemble des dispost relatives aux autorisations
contenues dans la présente ordonnance s'appliquent.

Section 5

Homologation du fait de I'inscription sur une listedes produits
phytosanitaires homologués par un pays étranger quorrespondent
aux produits phytosanitaires autorisés en Suisse

Art. 36 Liste des produits phytosanitaires

1Le service d’homologation établit une liste desduits phytosanitaires homolo-
gués a I'étranger qui correspondent aux produiysgslanitaires autorisés en Suisse.
Les produits phytosanitaires inscrits sur cette Isont considérés comme homolo-
gués.

2 Un produit phytosanitaire homologué a I'étrangariescrit sur la liste:

a. lorsqu’il présente des propriétés déterminargiesilaires a un produit
phytosanitaire autorisé en Suisse, notamment laaréneur en substances
actives et le méme type de préparation ;

b. lorsqu’il a été homologué a I'étranger sur laeéd’exigences équivalentes
aux conditions suisses et que les conditions agnanees et environnemen-
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tales concernant son utilisation sont comparablesllas qui prévalent en
Suisse;

c. lorsqu’il ne consiste pas en des organismesopaties ou génétiquement
modifiés ni ne contient de tels organismes, et

d. lorsque le détenteur de l'autorisation du progiiytosanitaire autorisé en
Suisse (produit de référence) n'a pas pu établimdeiére plausible que ce
produit est breveté et, si tel est le cas, queddypt homologué a I'étranger
a été mis en circulation sans le consentementtdlaite du brevet au sens
de l'art. 2b de la LAgr.

3Les propositions d'inscription dans la liste saiéposées auprés du service
d’homologation. Elle sont accompagnées des infdomatmentionnées au chiffre 2
de I'annexe 2 de I'ordonnance sur les produits @fues (OChimj. Le cas échéant
le service d’homologation peut demander des inftiona complémentaires.

Art. 37 Procédure

1Le service d’homologation examine si les condgi@ont remplies. Il s’en remet
aux données figurant sur la liste des produits gaaptitaires du pays d'origine. Il
prend en considération des informations plus appdiés lorsqu’elles sont a sa dis-
position.

2]l impartit au détenteur de l'autorisation du puiddde référence un délai de
60 jours pour établir de maniére plausible :

a. l'existence d'un brevet protégeant le produit dénence et,

b. si tel est le cas, que le produit phytosanitairemblogué a I'étranger est
mis en circulation a I'étranger sans le consentémartitulaire du brevet
au sens de I'art. Drde la LAgr.

3 Le service d’homologation inscrit le produit phsamitaire sur la liste par une
décision de portée générale.

4 La décision est publiée dans la Feuille fédéelle;indiqgue notamment:
a. le pays d'origine du produit phytosanitaire;
b. le nom commercial sous lequel le produit phytda&e peut étre mis en cir-
culation;
c. le nom du détenteur de l'autorisation étrangére;
les prescriptions concernant le stockage eirlightion;

e. la désignation précise de toutes les substautie®s contenues dans le pro-
duit ainsi que leur teneur, exprimée en unitésiméts;

f.  le type de préparation;
g. le numéro fédéral d’homologation du produit pisgnitaire;
le cas échéant, le numéro d’homologation atrithens le pays d’origine.

=
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5 Les indications concernant les possibilités dsdiion du produit phytosanitaire et
les charges liées a cette utilisation sont celleprdduit phytosanitaire de référence
autorisé en Suisse. Elles sont fixées dans lesasoti’emploi délivrées par le servi-
ce d’homologation et publiées conformément a I'4®. Elles sont modifiées auto-

matiquement en cas de modification des possibititésilisation ou des charges

liées a I'utilisation du produit de référence.

Art. 38 Radiation de la liste

Le service d’homologation ordonne la radiation djpnoduit phytosanitaire de la
liste:
a. lorsqu’il n'est plus autorisé dans le pays djore;

b. lorsque plus aucun produit phytosanitaire prigserdes propriétés détermi-
nantes similaires n’est autorisé en Suisse.

Art. 39 Obligation de communiquer

1 Quiconque importe un produit phytosanitaire figurdans la liste visée a I'art. 36
doit le communiquer a l'autorité compétente dansdélai de trois mois apres la
premiére mise en circulation.

2 Le contenu et la forme de la communication soxégsfiaux art. 64, 65 et 66 de
I'ordonnance du 18 mai 2005 sur les produits chireg(OChimj2.

3 L’obligation visée a I'al. 1 ne concerne pas lesdoits importés par les utilisateurs
finaux.

Section 6 Homologation en cas de situation d'urgeac

Art. 40

1 Le service d’homologation peut autoriser des pitsdehytosanitaires en vue d'un
usage limité et controlé, en dérogation aux sest®ra 4, lorsqu’une telle mesure
semble nécessaire en raison d’'un danger phytosanitai ne peut étre maitrisé par
d’autres moyens.

2| peut homologuer un produit phytosanitaire laréigconsidere que les conditions
fixées a I'art. 17, al. 1, let. e et i, sont remapliainsi que les conditions fixées a l'al.
7, let. b s'il s'agit d’'organismes; au moment @waluation, il tient compte des faits
et des données généralement connus.

3 Les produits phytosanitaires consistant en deansgies génétiquement modifiés
ou contenant de tels organismes ne peuvent pabd@trelogués selon la procédure
visée a l'al. 1.

4 Le service d’homologation rend une décision degeogénérale qui est publiée
dans la Feuille fédérale.
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5 'autorisation est octroyée pour une durée d'uaaplus. Elle peut étre renouvelée.

6 Le service d’homologation informe I'autorité camade d’exécution des homologa-
tions qu'il a accordées pour maitriser des situatidurgence.

Section 7 Recherche et développement

Art. 41 Recherche et développement

1Les expériences ou les essais effectués a desldimscherche ou de développe-
ment impliquant I'émission dans I'environnemennduoduit phytosanitaire non
autorisé ou impliquant l'utilisation non autorisd&in produit phytosanitaire ne
peuvent avoir lieu que si le service d’homologatioévalué les données disponibles
et délivré un permis pour effectuer des essaigemis peut limiter les quantités a
utiliser et les zones a traiter, et imposer dedlitimms supplémentaires destinées a
prévenir les éventuels effets nocifs sur la samtédine ou animale ou tout effet
négatif inacceptable sur I'environnement, notamnt@mécessité d'empécher que
des aliments pour animaux et des denrées alimestaimtenant des résidus entrent
dans la chaine alimentaire, sauf si une valeurtdind déja été fixée dans
I'ordonnance sur les substances étrangéres ebhegasants.

2 Une demande est introduite auprés du service dhagation. Elle est accompa-
gnée d'un dossier contenant toutes les informatimonibles permettant d'évaluer
les effets potentiels sur la santé humaine ou deima les incidences éventuelles
sur I'environnement.

3L’al. 2 ne s'applique pas si le service d’homotagaa reconnu a la personne
concernée le droit d'entreprendre certaines expeggteet certains essais et a déter-
miné les conditions dans lesquelles ces expérieztaessais doivent étre effectués.

4 Lors d'essai avec des organismes génétiquemedifié® ou des organismes
pathogénes soumis au régime d'autorisation selo@DE, la procédure
d’autorisation est régie par 'OBE

5S'il est prévu d'effectuer des essais pour lesyulds macro-organismes sont
utilisés, et pour lesquels la procédure d’autdnsan’est pas régie par l'al. 4, le
service d’homologation consulte 'OFEV avant todézision.

Art. 42 Obligation d’enregistrer

1 Quiconque utilise a des fins de recherche ou deldgpement un produit phyto-
sanitaire non homologué doit enregistrer:

a. lidentité et la provenance du produit phytossire;

b. lesindications concernant I'étiquetage;

c. les quantités livrées;

d. le nom et I'adresse de la personne qui a reptol@uit phytosanitaire;

33 RS814.911

30



Produits phytosanitaires 916.161

e. toutes les informations disponibles concernasiteffets possibles sur I'étre
humain, sur I'animal et sur I'environnement;

f. les indications concernant le type, le lieueetrioment de I'utilisation.

2 Sur demande, les informations enregistrées doi@gatmises a la disposition du
service d’homologation.

Section 8 Permission de vente

Art. 43

1 Un produit phytosanitaire autorisé pour lequel peemission de vente a été oc-
troyé peut étre mis en circulation sous le nom étenteur de la permission de vente
et sous un nom commercial autre que celui du ptaluorisé. La permission de

vente n’est valable que pour les applications menges dans I'autorisation.

2 La permission de vente est octroyée si le déterdeu’autorisation a donné son
accord. Elle est munie d’'un numéro fédéral d’horgatmn.

3 Elle devient sans objet des lors que l'autorisas@teint ou que le détenteur de
l'autorisation retire son accord. Le détenteur ‘@gtbrisation informe le service
d’homologation lorsqu'il retire son accord.

4 Les demandes de permission de vente sont adremsésyvice d’homologation.
La demande doit étre accompagnée notamment deotthairit du détenteur de
I"autorisation.

Section 9 Informations

Art. 44 Obligation de notifier

1 Le titulaire d'une autorisation pour un produiasanitaire communique immé-
diatement au Service d’homologation toute nouvilfermation concernant ledit
produit phytosanitaire, la substance active, semlmodites, un phytoprotecteur, un
synergiste ou un coformulant contenu dans ce pradundiquant que le produit
phytosanitaire ne satisfait plus aux critéres éasmespectivement aux art. 4 et 17.
Il signale, en particulier, les effets potentiellrnocifs de ce produit phytosanitai-
re, ou des résidus d'une substance active, de &balites, d'un phytoprotecteur,
d'un synergiste ou d'un coformulant contenu darmaguit, sur la santé humaine ou
animale ou sur les eaux souterraines, ou leursseffetentiellement inacceptables
sur les végétaux ou produits végétaux ou sur Fenaement. A cette fin, le titulaire
de l'autorisation consigne et signale toutes lastiéns indésirables, chez 'homme,
chez I'animal et dans I'environnement, suspect@&ediées a l'utilisation du pro-
duit phytosanitaire. L'obligation de notifier corepd la communication d'informa-
tions pertinentes sur les décisions ou évaluatiboiganisations internationales ou
d'organismes publics qui autorisent des produitggsianitaires ou des substances
actives dans les pays tiers.
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2 La naotification comporte une évaluation établissamrt, dans I'affirmative, en quoi

les nouvelles informations signifient que le pradehiytosanitaire ou la substance
active, ses meétabolites, un phytoprotecteur, unergyste ou un coformulant

ne satisfait plus aux critéres énoncés respectineee art. 4 et 17 ou a l'art. 13.

3 Le titulaire d’'une autorisation informe en outeeskrvice d’homologation sur :

a. toute modification concernant l'origine ou largmsition d’une substance
active;

b. toute modification concernant I'origine ou langmosition d’'un produit phy-
tosanitaire.

4 Le titulaire d'une autorisation pour un produityf@sanitaire communique cha-
que année au service d’homologation toute infoimnationt il dispose sur un man-
que d'efficacité eu égard aux résultats escomfa@parition d'une résistance et tout
effet inattendu sur les végétaux, les produits tagéou I'environnement.

511 annonce au service d’homologation tout changenmapliquant une modifica-
tion de la classification et de I'étiquetage dudpibphytosanitaire conformément a
la directive 1999/45/CE.

Art. 45 Information du public

1 Pour les produits phytosanitaires autorisés oinéeetconformément au présent
reglement, le service d’homologation assure l'a@éstronique du public a des
informations contenant au moins les éléments stsvan

a) le nom ou laraison sociale du titulaire det@ieéigation et le numéro d'autori-
sation;

b) le nom commercial du produit;
c) le type de préparation;

d) le nom et la quantité de chaque substance agiiwgoprotecteur ou syner-
giste que le produit contient;

e) la classification et les phrases de risqueesicdnseils de prudence prévus
par la directive 1999/45/CE;

f) [l'utilisation ou les utilisations pour lesquelle produit est autorisé;
g) lesraisons du retrait de l'autorisation, sieseti ont trait a la sécurité.
h) la liste des utilisations mineures visée ait&135, al. 8.

2 Les informations visées a I'al. 1 doivent étreiléanent accessibles et mises a jour
au moins tous les trois mois.

3 Le service d’homologation peut publier, pour ceedpits phytosanitaires, une
fiche récapitulative mentionnant les applicationsgibles ainsi que leurs propriétés
particulieres. Cette fiche ne doit pas conteniddenées confidentielles.

4 En collaboration avec les stations fédérales deerehes agronomiques, il informe
les autorités cantonales compétentes sundesreautés concernant les homologa-
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tions, ainsi que sur les caractéristiques et lgdiGgtions possibles des produits
phytosanitaires

Chapitre 4 Rapports de demandes antérieures et dueéde protection
des rapports

Art. 46 Protection des rapports

1 Les rapports d'essais et d'études bénéficiena geoltection des rapports dans les
conditions prévues au présent article.

2 La protection s'applique aux rapports d'essaisétides portant sur la substance
active, le phytoprotecteur ou le synergiste, lgsvahts et le produit phytosanitaire,
visés a l'art. 7, al. 2, lorsqu'ils sont soumis yrae personne sollicitant une autorisa-
tion (ci-aprés dénommée "le premier demandeuroradition qu'il soit établi que
ces rapports d'essais et d'études étaient:

a. nécessaires a l'autorisation ou a la modifinatione autorisation existante,
pour permettre I'utilisation du produit sur unerawulture; et

b. reconnus conformes aux principes de bonnesgpestide laboratoire ou de
bonnes pratiques expérimentales.

3Lorsqu'un rapport est protégé, le service d’homatiog ne peut pas l'utiliser dans
l'intérét d'autres demandeurs d'autorisations deyits phytosanitaires, de phyto-
protecteurs ou de synergistes et d'adjuvants, dang les cas prévus a l'al. 7 ou a
l'art. 50.

4 La période de protection des rapports est de déxaanompter de la date de la
premiére autorisation d’'un produit phytosanitaireup I'évaluation duquel cette
donnée a été utilisée, sauf dans les cas prévals @ bu a I'art. 50.

5 Cette période est prolongée de trois mois pourwhagtension de l'autorisation a
des utilisations mineures, telle que définie &.1'85, al. 1 et 36, al. 1, sauf lorsque
I'extension de l'autorisation repose sur une eatedion, si les demandes de telles
autorisations sont introduites par le titulaire l'd@torisation au plus tard cing ans
apres la date de la premiére autorisation. La gériotale de protection des rapports
ne peut en aucun cas dépasser treize ans.

6 Les mémes regles de protection des rapports que lpgoremiére autorisation
s'appliquent également aux rapports d'essaistatd'® soumis par des tiers aux fins
de I'extension de l'autorisation d'utilisations euires telles que visées a l'art. 36, al.
1.

7L’al. 1 ne s'applique pas:

a. aux rapports d'essais et d'études pour lestpielsmandeur a soumis une
lettre d'accés; ou

b. lorsqu'une période de protection des rapporerdée aux rapports d'essais
et d'études concernés en rapport avec un autrelippidtosanitaire a expi-
ré.
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8 La protection des rapports visée aux al. 1 & 6t mlecordée que lorsque le pre-
mier demandeur l'a réclamée pour les rapports aiest d'études concernant la
substance active, le phytoprotecteur ou le syntergiadjuvant et le produit phyto-

sanitaire au moment de la présentation du dossiarfeurni, pour chaque rapport
d'essais ou d'études, les informations viséestadaal. 1, let. f, et a l'art. 21, al. 3,

let. d, ainsi que la confirmation qu'une périodepd®ection des rapports n'a jamais
été accordée au rapport d'essai ou d'étude ouegptninde qui aurait été accordée
n'a pas expireé.

Art. 47 Protection des rapports en cas de renouvellemedéegéexamen

1 Les études sont également protégées si ellesnigoassaires au renouvellement ou
au réexamen d'une autorisation sauf dans les éaapa I'art 46, al. 7 ou a l'art. 50.
La période de protection des rapports est de tmaois. L'art. 46, al. 1 a 3 s'appli-
gquent mutatis mutandis.

2 Lorsque le détenteur d’'une autorisation n’estgramesure de fournir les études et
les rapport d’essais nécessaires au renouvelleoweatl réexamen d’une autorisa-
tion et que ces données ont été fournies par us) tiautorisation de mise en circu-
lation est retirée avec effet une année apres |k ti¢é pour fournir les études.
Aucune extension de I'autorisation ne peut étrewrtEe pendant cette période.

3Le service d’homologation peut accorder une @dtion a un tiers, en utilisant
les études protégées selon I'al. 1, 30 mois aprésate fixée pour fournir les études
nécessaires au renouvellement ou au réexamenalitm@sation.

4 Le service d’homologation peut utiliser les étudisges a I'al. 1 pour restreindre
les conditions d'utilisation d’'un produit dont I'muisation a été retirée conformé-
ment a l'al. 2.

Art. 48 Liste des rapports d'essais et d'études

1 Pour chaque substance active, phytoprotecteuyrergiste et adjuvant, le service
d’homologation établit une liste des rapports disset d'études nécessaires a la
premiére approbation, a la modification des coadgid'approbation ou au renou-
vellement de I'approbation.

2 Pour chaque produit phytosanitaire qu'il autolisservice d’homologation tient et
met a la disposition de toute partie intéresséegdsmande:

a. une liste des rapports d'essais et d'étudescwmt la substance active,
le phytoprotecteur, ou le synergiste, I'adjuvanteeproduit phytosanitaire
nécessaires a la premiére autorisation, a la ncatifin des conditions d'au-
torisation ou au renouvellement de |'autorisatein,

b. une liste des rapports d'essais et d'étudeslpsquels le demandeur a de-
mandé une protection en application de l'art. 4&iaue toutes les raisons
invoquées conformément audit article.

3 Les listes prévues aux al. 1 et 2 indiquent sirapports d'essais et d'études ont été
reconnus conformes aux principes de bonnes pratidqedaboratoire ou de bonnes
pratiques expérimentales.
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4 Le service d’homologation peut exiger que les datears fournissent sous une
forme informatique définie la liste des rapporessdais et d'études déposées lors de
la demande.

5 Les dispositions de I'al. 2 ne s’appliquent pas produits dont les demandes ont
été déposés avant I'entrée en vigueur de la pesedbnnance.

Art. 49 Demande préalable a des essais sur des vertébrés

1 Avant d’effectuer des essais sur des vertébrésuendu dépdt d’'une demande
d’'autorisation, le demandeur demande, par écritseauice d’homologation si des
résultats d’essais relatifs a la substance activa ta préparation concernées sont
déja disponibles.

2 Lorsqu’il dépose sa demande préalable, le demandisti prouver qu'il entend
demander lui-méme une autorisation.

Art. 50 Utilisation de données provenant d’essais antérisur
des vertébrés

1 Si le service d’homologation dispose déja, gracies essais antérieurs effectués
sur des vertébrés, de connaissances suffisantesmiewsubstance active ou sur une
préparation, il indique au demandeur dans quellsuneeil peut s’abstenir de procé-
der a de nouveaux essais en vue de I'octroi d'un@rigation.

2 Lorsque lesdites connaissances proviennent deedsmésultant d’essais effectués
sur des vertébrés par I'auteur de la premiére ddenan, éventuellement, par les
auteurs de demandes ultérieures et que la dur@eotiction de ces données n’est
pas encore échue (art. 46), le service d’homologairocéde comme suit:

a. il communique aux auteurs des demandes ant@sielont il compte utiliser
les données en faveur de 'auteur de la nouvelieadéee:

1. les données qu'il entend utiliser,
2. l'adresse de l'auteur de la nouvelle demande;

b. il communique a 'auteur de la nouvelle demabalgresse des auteurs des
demandes antérieures.

3 Les auteurs des demandes antérieures peuvenbspplans un délai de 30 jours,
a l'utilisation immédiate de leurs données et desamnin ajournement.

4S'il n'est pas présenté de demande d’ajournemienservice d’homologation
ordonne I'utilisation des données par voie de dgtis

5 Si une demande d’ajournement est présentée, \lizsal’homologation arréte par
voie de décision:

a. les données des auteurs des demandes antégualirgs lieu d'utiliser;

b. une durée d'ajournement, correspondant au tetops 'auteur de la nou-
velle demande aurait besoin pour produire lui-méraalonnées.

6 A la demande de l'auteur de la nouvelle demarslegtvice d’homologation éta-
blit un résumé des données provenant d’essaisesuvattébrés qui sont nécessaires
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a I'établissement de la fiche de données de séclei dispositions sur la confiden-
tialité fixées a 'art. 52 sont réservées.

Art. 51 Droit des auteurs de demandes antérieures a uemimsiation
pour les données provenant d'essais sur des véstébr

1Les auteurs de demandes antérieures peuvent iredadtauteur de la nouvelle
demande, une indemnité équitable pour l'utilisati@s données protégées qu'ils ont
obtenues a la suite d’essais sur des vertébrés.

2 Si les demandeurs ne parviennent pas a s’entsndrie montant de l'indemnité
dans un délai de six mois, le service d’homologafige ce montant par voie de
décision a la demande de 'un ou l'autre des demmarsd Ce faisant, il tient notam-
ment compte:

a. des dépenses liées a I'obtention des résulatarden;
b. du reste de la durée de protection pour les@snoncernées;
c. dunombre de demandes déposées dans l'intervalle

6 Les auteurs des demandes antérieures peuvent eiiggervice d’homologation
gu'il interdise la mise en circulation du produltyposanitaire tant que I'auteur de la
nouvelle demande ne leur a pas versé l'indemniféise.

Chapitre 5 Secret d'affaires et secret de fabricatin

Art. 52 Confidentialité

1Toute personne demandant que les informations iseanen application de la
présente ordonnance reglement soient traitées ¢l faonfidentielle est tenue
d'apporter une preuve vérifiable démontrant quéivalgation de ces informations
pourrait porter atteinte a ses intéréts commerc@aua la protection de sa vie privée
et de son intégrité.

2Est en principe considérée comme portant attednta protection des intéréts
commerciaux ou de la vie privée et de l'intégriéé gersonnes concernées la divul-
gation des informations suivantes:

a. laméthode de fabrication;

b. la spécification d'impureté de la substanceract I'exception des impuretés
qui sont considérées comme importantes sur le tpkinologique, écotoxi-
cologique ou environnemental;

c. les résultats des lots de fabrication de latamios active comprenant les im-
puretés;

d. les méthodes d'analyse des impuretés présemtsslal substance active fa-
briquée, sauf les méthodes d'analyse des impuretésdérées comme im-
portantes sur le plan toxicologique, écotoxicologigt environnemental;
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e.

f.

g.
h.

les liens existant entre un producteur ou urpitageur et le demandeur ou
le titulaire de l'autorisation;

les informations sur la composition complétendwoduit phytosanitaire;
le nom et I'adresse des personnes pratiquargssass sur les vertébrés;
le contenu des rapports d'études et d’essais.

3 Les informations suivantes cessent d'étre confidbes des lors que le produit
phytosanitaire a été homologué:

a.

b
c.
d

n.

le nom et 'adresse du détenteur de I'autodsati
la dénomination de la substance active;
la part des substances actives présentes dpréplaration;

la dénomination des autres substances qui smsiderées comme dange-
reuses aux termes de I'art. 3 OChim et qui congnib@ la classification du
produit phytosanitaire;

le nom commercial du produit phytosanitaire;

les données physico-chimiques contenues dafishia de données de sécu-
rité relative a la préparation;

le résumé des résultats des essais requisls@ioexe 5 ou 6 qui sont desti-
nés a établir I'efficacité du produit phytosanigites effets sur I'étre hu-
main, sur les animaux et sur I'environnement etas échéant, les proprié-
tés favorisant le développement d’une résistance;

les méthodes d’analyse visées a I'annexe 5i,au a I'annexe 6, ch. 5;

les moyens permettant de rendre la substanoesagtt la préparation inof-
fensives;

les méthodes et mesures de précaution a preodreréduire les risques lors
de l'utilisation du produit phytosanitaire, et eascd’incendie ou d’autre
danger;

les mesures a prendre et procédure a suivraededéversement ou de fui-
te accidentels du produit;

les indications concernant les premiers soinke étaitement médical a ap-
pliquer en cas de Iésions corporelles;

méthodes d’élimination du produit et de son dlabe;
les informations contenues dans la fiche de desdle sécurité.
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Chapitre 6
Classification, emballage, étiquetage et fiches d®nnées de sécurité

Art. 53 Classification

1Les produits phytosanitaires qui consistent enpitéparations ou des substances
actives dangereuses ou qui contiennent des substatives dangereuses doivent
étre classifiés et conformément aux art. 8 a 14i@&hqui s'appliquent par analo-
gie.

2 Les substances actives utilisées dans les proghigtosanitaires qui sont des

substances dangereuses et les produits phytosesitpii contiennent des substan-
ces actives dangereuses doivent étre classififerooément aux art. 8 et 9 OChim,

qui s’appliquent par analogie.

3 Le détenteur de l'autorisation visé dans la prissendonnance est assimilable au
fabricant d’une préparation visé dans 'OChim.

Art. 54 Emballage et présentation

1 Les produits phytosanitaires et les adjuvantseqtities d'étre pris a tort pour des
denrées alimentaires, des boissons ou des alipeatsanimaux doivent étre embal-
Iés de facon a réduire autant que possible la pilitgade telles méprises.

2 Les produits phytosanitaires et les adjuvantssstickes au grand public et suscep-
tibles d'étre pris a tort pour des denrées alinmestades boissons ou des aliments
pour animaux doivent contenir des composants psoprelissuader ou empécher
leur consommation.

3 Les produits phytosanitaires doivent étre embal@s¥ormément aux art. 35 a 37
OChinB3; tous les produits phytosanitaires régis par ks@nte ordonnance sont
assimilables aux substances et préparations darsgargisées dans 'OChim.

Art. 55 Etiquetage

11l est interdit de donner des indications fausfagcieuses ou incomplétes sur un
produit phytosanitaire ou de passer sous silensdaies qui pourraient tromper les
acheteurs quant a la nature et a la compositioauaupossibilités d’utilisation d’un
produit phytosanitaire.

2 Les produits phytosanitaires doivent étre étigmietthformément aux art. 39, 40 et
43 a 49 OChir#f, qui s’appliquent par analogie, et aux disposgidas annexes 7 et
8 de la présente ordonnance; le terme «détentautatisation» utilisé dans la pré-
sente ordonnance est assimilable au terme «fabsiaatilisé dans I'OChim. Si
I'OChim et les annexes 7 et 8 de la présente omtoceprévoient un étiquetage dif-
férent, les dispositions fixées dans les annexas87ont applicables.

34 RS813.11
35 RS813.11
36 RS813.11
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3 Tout emballage de produit phytosanitaire doit gode maniére lisible et indélé-
bile les indications suivantes:

a.
b.
c.

la quantité de remplissage;
les symboles de danger et mises en garde saforeke 1, ch. 1, OChim;

les substances dangereuses présentes dansdlét grbytosanitaire selon
'annexe 1, ch. 4, OChim;

le nom commercial sous lequel le produit phytda&rte peut étre mis en cir-
culation;

le nom et I'adresse du détenteur de I'autodsati
le numéro fédéral d’homologation;

le nom commercial de chaque substance actiatig@ de la substance ac-
tive exprimée en unités métriques, ou en unitésomuiges pour les micro-
organismes et les macro-organismes, et le typeémmtion;

indications complétes concernant les possibiléutilisation du produit
phytosanitaire et les charges liées a cette utdisa

les indications concernant les premiers soins;

l'indication des risques particuliers (phrasesefatives a la nature des ris-
ques) selon I'annexe 1, ch. 2, OChim et, le cagdmt) selon I'annexe 7;

les conseils de prudence (phrases S) selondianh, ch. 3, OChim et le cas
échéant selon 'annexe 8;

le type d’action exercé par le produit phytosaing (p. ex. insecticide, herbi-
cide, régulateur de croissance);

le cas échéant, le délai de sécurité a respgmer chaque usage, entre
I'application du produit phytosanitaire et

1. le semis ou la plantation de la culture a pretég

le semis ou la plantation des cultures ultéesur

I'acces de 'homme ou des animaux a la cultaiéée,

la récolte,

'usage ou la consommation;

les indications concernant I'apparition évertudlune phytotoxicité ou une
sensibilité variétale;

arwDd

la phrase: «Lire la notice ci-jointe avant I'doip lorsque le produit est
accompagné d’une notice explicative;

les instructions pour I'élimination, en toutewété, du produit phytosanitai-
re et de son emballage;

le numéro du lot ou indication permettant I'itiecation;

la date de péremption, lorsque le produit ptgmdsire se conserve moins
de deux ans dans des conditions de conservaticiorooes aux prescrip-
tions;
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s. lesindications pour un nettoyage adéquat dgip&ment;

t. les modalités des précautions a prendre lotautiiésation, de I'entreposage
et du transport;

u. le cas échéant, les catégories de personndgéesba utiliser le produit
phytosanitaire;

v. pour les produits phytosanitaires consistandesorganismes microbiologi-
ques, les régles d'étiquetage fixées dans I'ordoo@au 25 aolt 1999 sur la
protection des travailleurs contre les risques did¢'exposition a des micro-
organismes (OPTMJ.

4 Les produits phytosanitaires qui sont homologwsnsl’art. 36 doivent étre éti-
quetés conformément aux dispositions étrangéretingetes. L'étiquette doit en
outre porter les indications suivantes:

a. les utilisations du produit phytosanitaire quitsindiquées dans la décision
visée a l'art. 37 et les dispositions régissanttfeposage et I'élimination;

b. le numéro fédéral d’homologation attribué;
c. lateneur en composés organiques volatils (teeeCOV);
d. le nom et I'adresse de I'importateur.

5 Concernant I'étiquetage visé a I'al. 4, il estgibke d'utiliser les notices d’emploi
délivrées par le service d’homologation.

6 Les produits phytosanitaires importés peuvent gir@ux prescriptions concer-
nant I'étiquetage avant leur premiére remise aidesen Suisse.

7 Le département peut adapter les annexes 7 ett@nent compte des exigences
internationales en la matiére et notamment cekds €Communauté européenne.

Art. 56 Emplacement des indications

1 Les indications visées a l'art. 55, al. 3, doivétme apposées sur I'étiquette du pro-
duit phytosanitaire.

2 Les indications visées a l'art. 55, al. 3, letrrh,n, s et u peuvent aussi figurer a un
autre endroit de I'emballage ou sur une notice gleiraccompagnant I'emballage.

Art. 57 Langue utilisée pour I'étiquetage

1L’étiquetage doit étre formulé dans deux languiisielles au moins, une de ces
deux langues devant étre celle en usage dansitmrég vente.

2 ’étiquetage des produits phytosanitaires qui ét# homologués en vertu de
I'art. 36 doit étre libellé dans au moins une lamgfficielle en usage dans le rayon
de vente.

37 RS832.321
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Art. 58 Déclaration des produits phytosanitaires constitoa contenant des
organismes génétiquement modifiés

1 Les produits phytosanitaires qui sont des orgasssgenétiquement modifiés ou
qui contiennent de tels organismes doivent portel'étiquette la mention «produit
a partir de X génétiquement modifié».

2En accord avec les services d’évaluation partitiga la procédure d’homolo-
gation, le service d’homologation peut accordergptionnellement une dérogation
a l'obligation de déclarer lorsque le produit pregnitaire contient, indépendam-
ment de la volonté du fabricant ou de I'importateles traces d’organismes généti-
guement modifiés autorisés, a raison de moins étOnasse.

Art. 59 Fiche de données de sécurité

1 Des fiches de données de sécurité doivent étbliedat remises pour les produits
phytosanitaires conformément aux art. 52 a 55 O&hiinn’est pas nécessaire d'y
joindre les scénarios d’exposition exigés selort.183, al. 2is OChim; le détenteur
de l'autorisation visé dans la présente ordonnasteassimilable au fabricant visé
dans I'OChim.

2 | es fiches de données de sécurité doivent étreeca@es conformément a I'art. 56
OChim.

Art. 60 Publicité

1 Les produits phytosanitaires non autorisés ne past I'objet de publicité. Tou-
te publicité pour un produit phytosanitaire doieéaccompagnée des phrases "Utili-
sez les produits phytosanitaires avec précautiomanf toute utilisation, li-
sez I'étiquette et les informations concernantréelpit”. Ces phrases sont aisément
lisibles et doivent se distinguer clairement dad@amble de la publicité. Les mots
"produits phytosanitaires" peuvent étre remplacsyme description plus précise
du type de produit, tel que fongicide, insectiadeherbicide.

2] a publicité ne peut pas comporter d'informatigrugentiellement trompeuses,
sous forme de textes ou d'illustrations, sur lsgugs éventuels pour la santé humai-
ne ou animale ou l'environnement, telles que lende "a faible risque”,
"non toxique" ou "sans danger".

3 Toutes les allégations publicitaires doivent stifier sur le plan technique.

4 Les publicités ne contiennent aucune représentaisuelle de pratiques potentiel-

lement dangereuses telles que le mélange ou Eapiplh sans vétements de protec-
tion suffisants, l'utilisation a proximité des dées alimentaires, ou l'utilisation par

des enfants ou a proximité de ceux-ci.

5 Le matériel publicitaire ou promotionnel attiratiention sur les phrases et les
symboles de mise en garde appropriés figuranté&igquetage.

38 RS813.11
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Art. 61 Tenue des registres

1 Les producteurs, fournisseurs, distributeurs, itgteurs et exportateurs de pro-
duits phytosanitaires tiennent des registres dedyits phytosanitaires qu'ils produi-
sent, importent, exportent, stockent, utilisenteettent sur le marché pendant cing
ans au moins. Les utilisateurs professionnels déyits phytosanitaires tiennent des
registres des produits phytosanitaires qu'ils sgtilt, contenant le nom du produit
phytosanitaire, le moment de I'utilisation, la dosiisée, la surface et la culture ou
le produit phytosanitaire a été utilisé, pendamistans au moins.

Sur demande, ils communiquent les informations s dans ces registres a
l'autorité compétente.

2 Les producteurs de produits phytosanitaires prmed un contrdle aprés autorisa-
tion sur demande des autorités compétentes. IBMMuniquent les résultats aux
autorités compétentes.

3 Les titulaires d'autorisations communiquent awiserd’homologation toutes les
données nécessaires concernant le volume des vadmtpsoduits phytosanitaires
conformément au réglement (CE) n° .../2009 du Pam¢meropéen et du Consell
du ... relatif aux statistiques sur les produits piereutiques.

Chapitre 7
Dispositions spéciales concernant I'utilisation €& remise
de produits phytosanitaires

Art. 62 Devoir de diligence

1 Quiconque utilise des produits phytosanitairesleaurs déchets doit veiller a ce
gu'ils ne présentent pas d'effets secondaires eptables pour I'étre humain, pour
les animaux et pour I'environnement.

2 |es produits phytosanitaires doivent faire I'olgjeine utilisation appropriée. Cette
utilisation inclut I'application des principes denmes pratiques phytosanitaires et le
respect des exigences fixées conformément a lafi& et mentionnées sur I'étique-
tage.

3 Les indications figurant sur I'emballage, sur &ice d’emploi ou sur la fiche de
données de sécurité ainsi que les indications coaotles possibilités d'utilisation
et les charges liées a I'utilisation doivent éaspectées.

4 Un produit phytosanitaire ne doit étre utilisé quorir les usages pour lesquels il
est autorisé. Pour I'application, seuls peuvené éitilisés des équipements qui
permettent un usage ciblé et conforme a la bonatigpe des produits phytosanitai-
res.
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Art. 63 Conservation

1Les produits phytosanitaires doivent étre consergénformément a l'art. 72
OChin®9,

2'art. 77 OChim s’applique par analogie a la camaton de produits phytosani-
taires en dehors de I'exploitation agricole.

Art. 64 Remise

lles art. 73, 78 a 81 et 83 OCHihs'appliquent par analogie aux produits phyto-
sanitaires.

2 'art. 74 OChim s’applique par analogie aux entisgs qui mettent en circulation
des produits phytosanitaires.

3 Les produits phytosanitaires qui sont classégjtms au sens de l'art. 5, let. b,
OChim ne doivent pas étre remis au grand public.

Art. 65 Vol, perte, mise en circulation par erreur

En cas de vol, de perte ou de mise en circulatanepreur d’un produit phytosani-
taire toxique ou trés toxique, la personne victimevol, celle qui a subi la perte ou
celle qui a mis par erreur un produit en circulatimit en avertir la police immé-
diatement. L’art. 82, al. 2 et 3, OCHifrest applicable.

Art. 66 Prescriptions générales d'utilisation
L'office peut édicter des prescriptions généralagilisation comme les formules

permettant de calculer les quantités utilisables distances a respecter ou
I'utilisation de certains appareils.

Art. 67 Interdiction d’utilisation

1 Si I'effet dangereux potentiel d’'un produit phyaogaire est jugé inacceptable par
le service d’homologation ou par un service d'éatibn et que 'hnomologation est
retirée, le service d’homologation peut interdigilisation du produit phytosani-
taire. Il publie 'interdiction d’utilisation dana Feuille fédérale sous la forme d'une
décision de portée générale.

Art. 68 Restrictions d’utilisation

1 Les produits phytosanitaires ne doivent pas étlisés dans la zone de protection
des eaux souterraines S2 visée a l'art. 29, ale 2Zordonnance du 28 octobre 1998
sur la protection des eaux (OEat®qi le produit lui-méme ou ses métabolites ayant

39 RS813.11
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un effet biologique risquent d’aboutir dans lestagps d’eau potable en raison de
leur mobilité et de leur mauvaise dégradabilité.

2 Le service d’homologation fixe une charge y reltiorsque I'examen du dossier
montre qu'il faut s’attendre, dans les eaux soaiees, que la concentration maxi-
male fixée pour I'eau potable au ch. 4 de I'annéded’ordonnance du 26 juin 1995
sur les substances étrangeres et les composarECBPuisse étre atteinte.

3 L'Office publie et tient a jour une liste des puit$ phytosanitaires qu'il est inter-
dit d'utiliser dans la zone de protection S2.

4 L'utilisation de produits phytosanitaires qui safdassés trés toxiques et toxiques
au sens de l'art. 5, let. a et b, OChim est interdans les zones utilisées par le
grand public telles que les parcs, les jardins ipsibles terrains de sports et de
loisirs, les cours de récréation et les terraingedg ainsi qu’a proximité immédiate
d’infrastructures de santé.

5 Des dérogations peuvent étre accordées par lesitaatcantonales compétentes

s'il n'existe pas d’autre moyens de lutte. Danscas, des mesures adéquates sont
prises afin d’assurer la protection des utilisatedes zones utilisées par le grand

public concernées.

6 L’annexe 2.5, de l'ordonnance du 18 mai 2005 augduction des risques liés aux
produits chimiques (ORRChidf) est applicable aux autres interdictions et restric
tions relatives a I'utilisation de produits phytogaires

7L’annexe 2.5 ORRChim s’applique par analogie atodpits phytosanitaires qui
ne consistent pas en des organismes non génétiquemeifiés ni ne contiennent
des organismes génétiguement modifiés.

Art. 69 Utilisation de produits phytosanitaires en casedeit
de l'autorisation

Les produits phytosanitaires dont 'autorisatiorété retirée peuvent étre utilisés
pendant un an au plus aprés I'échéance du délairtrgonformément a I'art. 31 ou
apres la date de mise en ceuvre du retrait d'urgisation selon I'art. 47, al. 2, sous
réserve de I'art. 67.

Art. 70 Obligation de reprendre

1 Quiconque met en circulation des produits phytitagas est tenu de reprendre le
produit phytosanitaire qu’il avait cédé a un uétisur, si ce dernier ne souhaite plus
en faire usage, et de I'éliminer dans les regles.

2 Les produits phytosanitaires vendus dans le cooerde détail doivent étre repris
gratuitement.

43 RS817.021.23
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Chapitre 8 Exécution
Section 1 Confédération

Art. 71 Service d’homologation et comité de pilotage
1 'office est le service d’homologation des prodiphytosanitaires.

2Un comité de pilotage est institué pour le serdt®mmologation. Il comprend les
directeurs des offices fédéraux suivants:

a. Office fédéral de la santé publique (OFSP);

b. OFAG;
c. OFEV;
d. SECO.

3 Le comité de pilotage a les taches et les compésesuivantes:
a. il définit de la stratégie du service d’homoliga;

b. il a un droit de regard dans I'organisationestélcul des ressources du ser-
vice d’homologation.

4 Le comité de pilotage prend ses décisions d’'unnsomaccord.

Art. 72 Services d’évaluation
1 Les services d'évaluation sont:

a. loffice;

b. [I'OFSP;

c. I'OFEV;

d. le SECO.

2| 'office s’assure, en collaboration avec ses stetide recherches agronomiques et
avec I'Institut fédéral de recherches sur la fdeéfeige et le paysage (FNP), que le
produit phytosanitaire:

a. est suffisamment efficace et ne produit paseffess secondaires inaccepta-
bles sur les plantes et les récoltes lorsqu'il wgdisé conformément aux
prescriptions;

b. n'apas d'effets secondaires inacceptablesassairité de I'étre humain et des
animaux ni sur I'environnement lorsqu’il est udlisonformément aux pres-

criptions.
3 L'OFSP a les taches suivantes:
a. il s'assure qu'un produit phytosanitaire, lorggest utilisé conformément
aux prescriptions, ne présente pas de risquesl@santé de I'étre humain;
b. il s'assure qu'un produit phytosanitaire, lordgest utilisé conformément

aux prescriptions, n'a pas d'effets secondairecdeptables, en ce qui
concerne d’éventuels résidus dans ou sur les dealiéeentaires;
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c. il détermine I'étiquetage et la classification groduit phytosanitaire en
fonction des exigences de la protection de la sanééiquetage découlant
de l'appréciation des risques est déterminé en aomaccord avec le
SECO.

4L'OFEV détermine I'étiquetage et la classificatidn produit phytosanitaire en
fonction de la menace qu'il présente pour I'envirement.

5 Avant d’inscrire dans I'annexe 1 une substancev&aontenue dans un produit
phytosanitaire soumis a autorisation ou lorsqu'suigstance active est réévaluée, le
service d’homologation fournit & 'OFEV, pour avies documents pertinents ainsi
que les conclusions de son évaluation. La collalmorale 'OFEV est régie par les
art. 62 et 62 de la loi du 21 mars 1997 sur 'organisation duvgznement et de
I'administratiorfs.

6 Si le produit phytosanitaire consiste en des asgaes génétiquement modifiés ou
contient de tels organismes, les taches de 'OFfY igies par 'ODE.

7 Le SECO évalue les produits phytosanitaires entfom des exigences de la santé
et de la sécurité des utilisateurs lorsque lesipm®dont utilisés a des fins profes-
sionnelles ou commercialeBour ce faire, il se fonde sur I'appréciation ¢@mkodgi-
que du produit phytosanitaire effectuée par 'ORSRsur les données relatives a
I'exposition, en se servant si possible de mod&lesnnus.

8 Les services d’évaluation utilisent les documeathniques et autres documents
d'orientation adoptés par la Communauté europépgonel’évaluation des produits
phytosanitaires.

Art. 73 Taches du service d’homologation et collaboration
1 Le service d’homologation a les taches suivantes:
a. il coordonne la collaboration des services diéation;
b. il sollicite I'appréciation et I'avis des seregd’évaluation compétents;

c. il statue, aprés entente avec les services ld&ian et dans la mesure ou
leur domaine de compétence est concerné, sur tearttes d’autorisation
de produits phytosanitaires.

2 Avant d’inscrire un produit phytosanitaire sutikte visée a I'art. 36 ou d’homo-
loguer un produit phytosanitaire en vue de maittise situation d’urgence relevant
de I'art. 40, il requiert I'avis des services d'&ation dont le domaine de compéten-
ce est concerné.

31l dirige et coordonne la procédure d’homologaties produits phytosanitaires
consistant en des organismes génétiquement modifi€ontenant de tels organis-
mes en tenant compte de 'OBPESI des essais sur le terrain doivent étre eféectu
pour la délivrance de I'autorisation, il ne procédees essais que si les exigences de
I'ODE sont remplies.

45 RS172.010
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4 || statue sur la modification ou le retrait d’umetorisation:
a. de son propre chef;

b. sur la demande d’'un service d’évaluation, paitamrt que le motif de la
demande reléve de son domaine de compétence.

5 Les services d’évaluation participant a la procéddihomologation s’informent
régulierement et réciproquement des faits et casaaces en relation avec I’homo-
logation et I'utilisation des produits phytosariss.

6 Le service d’homologation peut organiser, avecalgtorités cantonales d’exécu-
tion, des contrdles de la mise en circulation ol'utdisation de produits phytosa-
nitaires déterminés.

Art. 74 Centre d’'information toxicologique

Le centre d’information toxicologique est le CenBeisse d’Information Toxicolo-
gique (CSIT).

Art. 75 Bonne pratique expérimentale

1 'office fixe, apres avoir consulté le service deitation suisse (SAS), la procé-
dure pour attester la conformité des essais auscpptions sur la bonne pratique
expérimentale.

2L e SAS atteste sur demande la conformité des edsmsfmoluments a la charge
du demandeur sont fixés dans I'ordonnance du 18 @06 sur les émoluments du
Secrétariat d’Etat a I'économie dans le domainBaderéditation (Oem-Acdp.

Art. 76 Experts

Le service d’homologation peut faire appel a dgsees pour I'exécution de la pré-
sente ordonnance.

Art. 77 Importation et permis général d’'importation

1 L’importation de produits phytosanitaires requigntpermis général d’'importation
(PGI). Celui-ci est délivré par le service d’hongadtion.

2 Le PGI est délivré aux personnes qui en ontdaitdmande par écrit et qui ont leur
domicile, leur siége social ou une succursale éasBuou qui sont ressortissantes
d'un Etat avec lequel la Suisse a conclu un acgoédoyant que les deux pays
renoncent a ces exigences.

31l est de durée illimitée, personnel et incessiblans des cas graves, notamment
en cas d'utilisation abusive, il peut étre retiré.

4 La personne assujettie a I'obligation de décldmetindiquer le numéro du PGI de
'importateur dans la déclaration en douane.

48 RS 946.513.7
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5 Le service d’homologation informe les autoritéatoaales des titulaires d'un PGI
qui ont leur domicile ou ont leur siége sur leiteire de leur canton.

Art. 78 Compétences des bureaux de douane

A la demande du service d’homologation, les buredeixdouane vérifient que les
produits phytosanitaires sont conformes aux disipos sur I'importation de la
présente ordonnance. Pour le reste, I'art. 98, &.Chint9 est applicable.

Art. 79 Emoluments

Les émoluments pergus pour les actes administrafiévant de la présente ordon-
nance et le mode de calcul sont régis par I'ordoo@alu 7 décembre 1998 sur les
émoluments percus par I'Office fédéral de I'agriatg (Oemol OFAGY.

Section 2 Cantons

Art. 80 Contrbles

1 Les cantons sont chargés de surveiller le mareképtbduits phytosanitaires et de
veiller a ce que ces derniers soient utilisés aomdonent aux prescriptions. L'office
n’exécute ces taches qu’a titre subsidiaire.

2 Les cantons contrélent notamment le respect:
a. des décisions rendues en vertu des art. 18 et 37

b. des prescriptions concernant I'emballage, liggigge et la fiche de données
de sécurité (art. 54 a 59);

c. des prescriptions concernant la publicité &0}, le devoir de diligence (art.
62), la conservation (art. 63), la remise (art, &&)ol, la perte et la mise en
circulation par erreur (art. 65) et les restrici@tutilisation (art. 68).

3 lIs veillent a ce que les interdictions d'utiligat visées a I'art. 67 soient exécutées.

Section 3 Saisie et confiscation

Art. 81

1S’il y a des motifs raisonnables de penser quiwtpit phytosanitaire mis en cir-
culation ou destiné a I'étre n’est pas conforme dispositions de la LAgr, de la
LChim, de la LPE, de la LGG, de la présente ordoneani aux dispositions
d’'exécution de ces actes, l'autorité compétente paisir les moyens de preuve,
bloquer ou confisquer la marchandise ou exigerl'taportateur la réexporte.

49 RS813.11
50 [RO19983088. RO20002698 art. 14 ch. 2]. Voir actuellement I'O du 11612006
(RS910.1).
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2 Quiconque détient des moyens de preuve relevaldldé est tenu de les produire
sur demande.

3 L'autorité étiquette les objets saisis et les linsur une liste. Elle remet au pro-
priétaire de I'objet une copie de cette liste.

4 ’autorité qui ordonne une mesure relevant de [Latloit prendre les dispositions
nécessaires pour assurer I'entretien des objdis.pEUt donner a cet effet des ins-
tructions aux personnes ayant des droits sur getsob

5 L'autorité peut confisquer les objets saisis stgeoduits phytosanitaires concernés
ou autoriser leur exportation.

Section 4 Transmission de données et de documentmti

Art. 82 Transmission de données

Les art. 86 a 88 OCh#h s’appliquent par analogie a la transmission demées
concernant les produits phytosanitaires.

Art. 83 Documentation

Le service d’homologation établit une documentafiterdisciplinaire sur les pro-
duits phytosanitaires, qui comprend notamment:

a. I'ensemble des documents déposés a I'appui dienfande;

b. I'ensemble des documents produits par les sssvitévaluation qui sont
pertinents pour I'appréciation;

c. les conclusions des évaluations, y compris h&@odes autorisations et
autres décisions;

I'ensemble de la correspondance échangée adecriandeur;
e. les dossiers concernant les aspects et lesdumesgjuridiques.

Chapitre 9 Dispositions finales

Section1  Abrogation et modification du droit en vijueur

Art. 84 Abrogation et modification du droit en vigueur

L’ordonnance du 18 mai 2005 sur la mise en cir@atdles produits phytosanitaires

est abrogée.

Art. 85 Modification du droit en vigueur

51 RS813.11
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1. Ordonnance du 16 juin 2006 relatives aux émohimpercus par I'Office fédéral
de l'agricultureb2

Annexel, ch. 6.8 et 6.9 (houveaux)

6 Ordonnance du ... sur les produits phytosanitaires Francs

6.8 Demandes d'informations complémentaires corcegrane 1500
demande d’autorisation d’un produit phytosanitaioer
lagquelle tous les documents requis aux annexe$ H'ent
pas été fournis

6.9 Demandes d'informations complémentaires coracgrmne 800
demande d’autorisation d’un produit phytosanitaioar
laquelle tous les documents requis a I'annexe ftrpar été
fournis

Section 2 Dispositions transitoires

Art. 86

Les conditions d’approbation des substances actiees I'annexe 1, en vigueur
avant I'entrée en vigueur de la présente ordonnamcginuent de s'appliquer :

a. aux demandes d’approbation concernant des sgbstactives pour lesquel-
les une décision a été adoptée conformément &l&f, paragraphe 3 de la
directive 91/414 CEB avant le ...5%

b. aux demandes d’approbation, de réexamen ouéleluation des substan-
ces jugées recevables conformément a Il'article d&églement (CE) n°
33/2008 de la Commissién

c. aux demandes d’approbation, de réexamen ouédalu@tion des substan-
ces jugées recevables conformément a larticle Grédjlement (CE) n°
33/2008 de la Commissighavant le ..57.

52 RS 910.11

53 Directive 91/414/CEE du Conseil, du 15 juillet 198oncernant la mise sur le marché des
produits phytopharmaceutiques, JO L 230 du 19 2@@1, p. 1, modifiée en dernier lieu
par la Directive 2009/117/CE du Conseil du 25 p0®9, JO L 237 du 9 septembre 2009,
p. 11.

54 Note : 18 mois apres la date d’entrée en vigualRéglement du Parlement européen et du
Conseil concernant la mise sur le marché des pogbitopharmaceutiques

55 Reglement (CE) n° 33/2008 de la Commission duahvigr 2008 portant modalités d' ‘appli-
cation de la directive 91/414/CEE du Conseil retag une procédure courante et a une
procédure accélérée d'évaluation de substancessptiévues dans le programme de tra-
vail visé a l'article 8, paragraphe 2, de cettedlive, mais non inscrites a I'annexe 1, JO L
15du 18 janVler 2008, p. 5.

56 Réglement (CE) n° 33/2008 de la Commission duahvigr 2008 portant modalités d'appli-
cation de la directive 91/414/CEE du Conseil retag une procédure courante et a une
procédure accélérée d'évaluation de substancessaptiévues dans le programme de tra-
vail visé a l'article 8, paragraphe 2, de cettedlive, mais non inscrites a I'annexe |, JO L
15 du 18 janvier 2008, p. 5
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Section 3 Entrée en vigueur

Art. 87

1Sous réserve de l'alinéa 2, la présente ordonnante en vigueur le®1juin
201%8

2 Les articles 9 et 10, 29, al. 4 et 5, 31, 46, #BRentrent en vigueur |€Jjuin
2010

57 Note : méme délai que prévu dans le RéglementderRent européen et du Conseil
concernant la mise sur le marché des produits phgironaceutiques

58 Note : sous réserve que le Réglement du Parlegueapéen et du Conseil concernant la
mise sur le marché des produits phytopharmacetispie applicable a cette date
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Annexe 1
(art. 5, 10, 17, 21, 23, 72 et 86)

Substances actives approuvées dont I'incorporatioast autorisée
dans les produits phytosanitaires

(Note : I'annexe doit encore étre complétée pdisie des substances figurant a
I'annexe 1 de I'OPPh actuellement en vigueur)
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Annexe 2
(art. 4 et 5)

Evaluation et criteres d’approbation des substanceactives, des
phytoprotecteurs et des synergistes

1. Evaluation

1. Pendant le processus d'évaluation et de décisiaervice d’homologation colla-
bore avec les demandeurs, afin de résoudre rapideimate question relative au
dossier, de déterminer d'emblée toute explicatiggplementaire ou tout complé-
ment d'étude nécessaires en vue de I'évaluatiao@ge de celui-ci, y compris les
informations permettant d'éliminer la nécessité rdstreindre I'approbation, de
modifier quelque projet de condition d'utilisatidn produit phytopharmaceutique
gue ce soit ou encore de modifier la nature owlapmsition de celui-ci de maniére
a assurer une conformité parfaite aux exigencéa peésente ordonnance.

2. L'évaluation du service d’homologation doit &tvedée sur des principes scienti-
fiques et sur les recommandations d'experts.

2. Criteres de décision généraux

1. L'art. 4 n'est considéré comme appliqué qua &, lumiére du dossier soumis,
l'autorisation est jugée possible pour au moinpreduit phytosanitaire contenant la
substance active visée et pour au moins une diestitins représentatives.

2. En principe, l'approbation d'une substance ectidun phytoprotecteur ou
d'un synergiste est subordonnée au dép6t d'unedasshplet.

Dans certains cas exceptionnels, l'approbation de substance active,
du phytoprotecteur ou du synergiste peut étre déeobien que certaines informa-
tions n'aient pas encore été communiquées. Cattesltion s'applique:

a) lorsque les exigences relatives aux donnéegsieat été modifiées ou
précisées apres le dépbét du dossier, ou
b) lorsque ces informations sont considérées coétam@ de nature confirma-

tive et comme requises pour accroitre la confialares la décision.

3. Si nécessaire, l'approbation peut étre sountiseanditions et restrictions visées
al'art. 5. Lorsque le service d’homologation estiquie le dossier déposé est incom-
plet et que la substance active ne pourrait désséoe approuvée qu'avec certaines
restrictions, il se met en rapport avec le demandeudébut de la procédure pour
obtenir un complément d'informations pouvant petrmd€limination de ces restric-
tions.

3. Criteres d'approbation d'une substance active
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Les criteres d’approbation d'une substance activgespondent a ceux fixés a
I'annexe I, chiffre 3 du Reglement 2009/... du Pamat européen et du Conseil
concernant la mise sur le marché des produits phgimnaceutiques.

4. Substance dont on envisage la substitution

Une substance active est approuvée en tant queasabgiont on envisage la substi-
tution conformément a l'art. 5 lorsqu'une des diomb fixées a I'annexe I, chiffre
4 du Reglement 2009/... du Parlement européen etamsell concernant la mise
sur le marché des produits phytopharmaceutiquesmestie.
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Annexe 3
(art. 13, 17 et 29)

Liste de coformulants ne pouvant pas entrer dans laomposition
des produits phytosanitaires

La liste des coformulants ne pouvant pas entres darcomposition des produits
phytosanitaires correspond a la liste fixée a l@nlll du Réglement 2009/... du
Parlement européen et du Conseil concernant la suisde marché des produits
phytopharmaceutiques.
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Annexe 4
(art. 33)

Evaluation comparative

La procédure pour I'évaluation comparative d’'undwiv phytosanitaire, qui contient
une substance dont on envisage la substitutioespond a celle fixée a I'annexe IV
du Réglement 2009/... du Parlement européen et dsellaoncernant la mise sur
le marché des produits phytopharmaceutiques.
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Annexe 5
(art. 7,10, 11, 21, 29, 52 et 85)

Conditions que doivent remplir les dossiers de denae
pour I'inscription d’'une substance active dans I'amexe 1

1. Introduction

1 'information doit:

a.

comprendre un dossier technique fournissaninfiesmations nécessaires
pour évaluer les risques prévisibles, immédiats @lus long terme, que la
substance peut comporter pour 'homme, les anineaudenvironnement et
contenant au moins les résultats des études \G5@pses;

le cas échéant, étre recueillie conformément gtaion la plus récente des li-
gnes directrices, visées ou décrites dans la pesmamexe; pour les études
commencées avant la mise en vigueur de la modditate la présente annexe,
I'information doit étre recueillie conformément ésdignes directrices adéquates,
validées a I'échelon national ou internationalefp. OCDE, UE, OEPP, CIPAC,

SETAC), ou, en leur absence, a des lignes direstracceptées par l'autorité
compétente

comprendre, si la ligne directrice ne convieas pu n’est pas décrite, ou si
I'on a utilisé une autre ligne directrice que celtpii sont visées dans la pré-
sente annexe, une justification de la ligne direetutilisée qui soit accepta-
ble pour l'autorité compétente; en particulier ¢prd est fait référence dans
cette annexe a une méthode CEE qui est la tratigpodiune méthode mise
au point par une organisation internationale (penple, 'OCDE), le servi-
ce d’homologation peut accepter que l'informatiequise soit recueillie
conformément a la version la plus récente de ceétthode si au début des
études la méthode CEE n'a pas encore été mise;a jou

comprendre, si le service d’homologation l'exigee description compléte
des lignes directrices utilisées, a moins qu'ilsoif fait référence ou qu'elles
soient décrites dans la présente annexe, ainsigdescription compléte de
toute variante ainsi que sa justification, accédptapour le service
d’homologation;

comprendre un rapport complet et impartial dedes menées ainsi que leur

description compléte ou une justification accemalglour le service

d’homologation:

1. lorsque certaines données ou informations pdigies qui ne semblent
pas nécessaires en raison de la nature de la sobsia des utilisations
qui en sont proposées ne sont pas fournies, ou

2. lorsqu’il n'est pas scientifiquement nécessaingechniquement possi-
ble de fournir les informations et les données;
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f.  le cas échéant, avoir été recueillie conforménaerx dispositions de la loi
fédérale du 9 mars 1978 sur la protection des anir(iaPA)%°.

2 Les essais et analyses doivent étre effectuésognament aux principes fixés
dans I'Ordonnance du 18 mai 2005 sur les bonnetigpes de laboratoire

(OBPLYO, lorsqu’ils ont pour but de recueillir des donnéasles propriétés intéres-
sant la santé humaine et animale ou I'environneraot sur la sécurité dans ces
domaines.

2. Substances chimiques

1Les conditions que doivent remplir les dossiers diemande concernant
l'inscription d’'une substance chimique a I'annexedé la présente ordonnance
correspondent a celles fixées a I'annexe I, Paxtie la directive 91/414/CEEdu
Conseil du 15 juillet 1991 concernant la mise sumbrché des produits phytophar-
maceutiques.

2 Au sens de la présente ordonnance, il faut condpeetians I'annexe visée a l'al. 1:
a. «la Suisse » au lieu de « la Communauté schiffxes 1.1 et 7.1;

b. «au service d’homologation » au lieu de la &ommission et aux Etats
membres » aux chiffres 1.2 et 1.9;

« a l'autorité compétente » au lieu de « auxsBt@embres » au chiffre 4.2.1;

« le service d’homologation » en lieu et plaeexdes autorités compétentes des
Etats membres » au chiffre 6.10.

3. Micro-organismes

1Les conditions que doivent remplir les dossiers diemande concernant
I'inscription d’'un micro-organisme a I'annexe 1 Beprésente ordonnance corres-
pondent a celles fixées a I'annexe Il, Partie Blalalirective 91/414/CE® du
Conseil du 15 juillet 1991 concernant la mise sumbkrché des produits phytophar-
maceutiques.

2 Au sens de la présente ordonnance, il faut condpeettans I'annexe visée a l'al. 1:
a. «la Suisse » au lieu de « la Communautéchiffne 1.1;

b. «au service d’homologation » au lieu de la &Commission et aux Etats
membres » aux chiffres 1.2, 1.4.1 ;

59 [RO 1981562 1064,19912345,19951469 art. 59 ch. 20034181 4803 annexe ch. 3,
20062197 annexe ch. 45. R&D082965 art. 43]. Voir actuellement la LF du
16 déc. 2005 (R855).

60 RS813.112.1

61 JOL 230 du 19 ao(t 1991, p. 1, modifiée en @eriéu par la Directive 2009/117/CE du
Conseil du 25 juin 2009, JO L 237 du 9 septemb®2f. 11.

62 JO L 230 du 19 aolt 1991, p. 1, modifiée en @erieu par la Directive 2009/117/CE du
Conseil du 25 juin 2009, JO L 237 du 9 septemb®2f. 11.
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c. «le service d’homologation » au lieu de « lefortés compétentes des Etats
membres » au chiffre 9.
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Annexe 6
(art. 7,11, 21, 52 et 85)

Conditions a remplir pour introduire le dossier d’autorisation
d’un produit phytosanitaire

1. Introduction

1 'information doit:

a.

60

comprendre un dossier technique fournissant lesrrimdtions nécessaires
pour évaluer I'efficacité et les risques prévisihlenmédiats ou a plus long
terme, que le produit phytosanitaire peut compgrtar I’homme, I'animal
et I'environnement, contenant au moins les résultets études visées ci-
apres;

le cas échéant, étre recueillie conformément getaien la plus récente des li-
gnes directrices, visées ou décrites dans la pesemexejpour les études
commencées avant la mise en vigueur de la modditate la présente an-
nexe, l'information doit étre recueillie conformérha des lignes directrices
adéquates, validées a I'échelon national ou irtierra (p. ex. OCDE, UE

OEPP, CIPAC, SETAC), ou, en leur absence, a dasdiglirectrices accep-
tées par le service d’homologation;

comprendre, si la ligne directrice ne conviest pu n’est pas décrite, ou si
I'on a utilisé une autre ligne directrice que celipii sont visées dans la pré-
sente annexe, une justification de la ligne difeetutilisée qui soit accepta-
ble pour le service d’homologation ; en particul@msqu'il est fait référence
dans cette annexe a une méthode CEE qui est Eptsition d'une méthode
mise au point par une organisation internationpkr gxemple, I'OCDE),
I'autorité compétente peut accepter que l'infororatiequise soit recueillie
conformément a la version la plus récente de ceétthode si au début des
études la méthode CEE n'a pas encore été mise;a jou

comprendre, si le service d’homologation I'exigae description compléete
des lignes directrices utilisées, a moins gu'il Bgit fait référence ou
gu'elles soient décrites dans la présente annémsi Qu'une description
compléte de tout écart et la justification, accelgapour le service

d’homologation, de cet écart;

comprendre un rapport complet et impartial dedes menées ainsi que leur

description compléte ou une justification accemalgour le service

d’homologation:

1. lorsque certaines données ou informations pdigies qui ne semblent
pas nécessaires en raison de la nature de la sobsta des utilisations
qui en sont proposées ne sont pas fournies, ou

2. lorsqu’il n'est pas scientifiquement nécessaingechniqguement possi-
ble de fournir les informations et les données;
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f. le cas échéant, avoir été recueillie conformémax dispositions de la
LPASS3,

2] es essais et analyses doivent étre effectuésomnament aux principes fixés
dans 'OBPI€4, lorsqu’ils ont pour but de recueillir des données les propriétés
intéressant la santé humaine et animale ou I'enmgment et/ou sur la sécurité dans
ces domaines.

3 L'information demandée doit comprendre la clasaifon et I'étiquetage proposés
du produit phytosanitaire conformément aux direxgipertinentes.

4 Dans des cas individuels, il peut étre nécessirelemander pour des produits
entrant dans la composition de la formulation d¢ees informations prévues a
'annexe Il, partie A de la directive 91/414/E®Qu Conseil du 15 juillet 1991
concernant la mise sur le marché des produits phgimnaceutiques. Préalablement
a toute demande d’informations concernant un tediyit il est procédé a I'examen
de toute information mise a la disposition du send’homologation, notamment:

a. lorsque I'utilisation du produit est autoriséens les denrées alimentaires,
les matieres premiéeres pour aliments du bétail icaéuents ou cosmétiques
conformément a la |égislation suisse; ou

b. lorsqu'une fiche de données de sécurité a é&éeptée pour le produit
considéré.

2. Produits phytosanitaires contenant des substansehimiques

1Les conditions que doivent remplir les dossiersddmande d’autorisation d’'un
produits phytosanitaires contenant des substamtesschimiques correspondent a
celles fixées a I'annexe I, Partie A de la direet91/414/EE®@S du Conseil du 15
juillet 1991 concernant la mise sur le marché aedyits phytopharmaceutiques.

2 Au sens de la présente ordonnance, il faut cordpeetians I'annexe visée a l'al. 1:
a. «en Suisse » au lieu de « dans la Commumnaauéhiffre 1.1;

b. «le service d’homologation » au lieu de « les dtét® compétentes des Etats
membres » aux chiffres 8.9 et 11.

3. Produits phytosanitaires contenant des micro-ot@nismes

1 Les conditions que doivent remplir les dossiersddmande d’autorisation d’'un
produits phytosanitaires contenant des micro-osyaes correspondent a celles

63 RS455
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65 JO L 230 du 19 aodt 1991, p. 1, modifiée en d@eriéu par la Directive 2009/117/CE du
Conseil du 25 juin 2009, JO L 237 du 9 septemb6920. 11.

66 JO L 230 du 19 ao(t 1991, p. 1, modifiée en @eriéu par la Directive 2009/117/CE du
Conseil du 25 juin 2009, JO L 237 du 9 septemb6920. 11.
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fixées a I'annexe lll, Partie B de la directive 414/EECG7 du Conseil du 15 juillet
1991 concernant la mise sur le marché des progyt®pharmaceutiques.

2 Au sens de la présente ordonnance, il faut condpeetians I'annexe visée a l'al. 1:
a. «en Suisse » au lieu de « dans la Communauéhiffre 1.1;

b. «le service d’homologation » en lieu et place des«autorités compétentes des
Etats membres » au chiffre 11.

67 JO L 230 du 19 aolt 1991, p. 1, modifiée en @erigu par la Directive 2009/117/CE du
Conseil du 25 juin 2009, JO L 237 du 9 septemb®2f. 11.
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Annexe 7
(art. 55)

Phrases types indiquant les risques particuliers po
’lhomme ou I'environnement

Introduction

1 Les produits phytosanitaires (les préparationets substances actives) doivent
étre évalués et classés conformément aux art48GChin$8. Au cas ou les phrases
R et les phrases S visées a I'annexe 1, ch. 2@E€Bjm ne suffiraient pas a décrire
certains risques particuliers susceptibles d’afparkors de I'utilisation de produits
phytosanitaires, il convient de signaler, conforreétra I'art. 40, al. 3, let. j, de la
présente ordonnance, les risques particuliers lpogsainté humaine, la santé animale
ou pour I'environnement au moyen de phrases spéei§i telles que mentionnées
dans la présente annexe.

2| es dispositions de la présente annexe sont égateutilisées pour les produits
phytosanitaires contenant des micro-organismeseswilus en tant que substances
actives. L'étiquetage des produits contenant cestances actives doit également
étre conforme aux dispositions concernant les sskitifs a la sensibilisation cuta-
née et respiratoire figurant dans la partie B deweres 5 et 6 de la présente ordon-
nance.

3 Les produits phytosanitaires n’étant homologués paur un usage déterminé,
c’est au service d’homologation qu'il appartient diécider si I'apposition d'une
phrase R (risques patrticuliers) particuliére ond’'phrase S (précautions a prendre)
particuliere est justifiée ou non. Ce faisant, spris en considération I'usage du
produit, le type de préparation, I'emballage ereaifacteurs susceptibles d’influer
sur un risque prévisible.

Code Risques particuliers Criteres d'applicaties phrases types
RSh 1 Toxique par contact La phrase doit étre utilisée lorsqu’un essai
oculaire d’irritation des yeux visé au ch. 7.1.5 de

'annexe 6, partie A provoque, chez les
animaux d’essai, des signes manifestes de
toxicité systémique (par exemple liés a
I'inhibition de la cholinestérase) ou une
mortalité susceptibles d'étre attribués a
I'absorption de la substance active a travers
les muqueuses de I'celila phrase concerne

le risque doit également étre utilisée lorsque
la preuve de la toxicité systémique chez
'homme aprés contact ulaire est établi

68 RS813.11
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Code

Risques particuliers

Critéres d'applicaties phrases types

Il'y a lieu de spécifier la protection oculaire
dans ces cas, comme indiqué dans les
disfositionsgénérales de I'annexc.

RSh 2

Peut entrainer une
photosensibilisation

La phrase doit étre utilisée lorsque des
systemes expérimentaux ou une exposition
humaine diiment établie démontrent
clairement que les produits exercent un effet
photosensibilisant. La phrase doit également
étre utilisée pour les produits qui contienn
une substance active ou un composant
donnés qui exercent un effet photosensibili-
sant chez 'homme, si cet élément
photosensibilisant est présent a une
concentration de 1 % (p/p) ou plus.

Il'y a lieu de spécifier les mesures de
protection individuelle dans ces cas, comme
indiqué dans les dispositions générales de
'annexe 8.

RSh 3

Le contact avec les

La phrase doit étre utilisée pour les produits

vapeurs peut provoquer phytosanitaires préparés sous la forme d¢
des brdlures de la peau etiquéfié, le cas échéant (par exemple les pré-
des yeux; le contact avec parations de bromure de méthyle).

le gaz liquide peut causerll y a lieu de spécifier les mesures de

des engelures

protection individuelle dans ces cas, comme
indiqué dans les dispositions générales de
'annexe 8.

Dans les cas ou R 34 ou R 35 s’appliquent
conformément a 'OChim, la phrase ne doit
pas étre utilisé
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Annexe 8
(art. 55)

Phrases types indiquant les précautions a prendregor la
protection de I’'homme ou de I'environnement

Introduction

Les remarques faites dans l'introduction a I'annésent applicables.

1 Dispositions générales

Tous les produits phytosanitaires doivent porteétiuetage mentionnant la phrase
ci-apres, complétée le cas échéant par le texte ertchets:

SP 1 Ne pas polluer I'eau avec le produit ou son empgell§Ne pas rttoyer le
matériel d’application prés des eaux de surfaEeitér la contenination via
les systemes d’'évacuation des eaux a partir des deuerme ou des
routes]

2 Précautions spécifiques a prendre
2.1 Précautions a prendre par les utilisateurs (SBo

1 Le service d’homologation peut préciser un équigrenale protection individuelle
approprié pour les utilisateurs et prescrire déméhts spécifiques dudit équipement
(combinaison, tablier, gants, chaussures robubtgtes en caoutchouc, protection
du visage, écran facial, lunettes de protectiompehu, cagoule ou masque a gaz
d’'un type spécifié). Ces précautions supplémergadreprendre s’appliquent sans
préjudice des phrases types prévues par 'O€him

2| peut également préciser les actions qui reguieun équipement de protection
particulier, telles que le mélange, le chargementaomanipulation du produit non

dilué, I'application ou la vaporisation du prodditué, la manipulation des matiéres
fraichement traitées, telles que les végétaux @olieou encore I'accés aux zones
fraichement traitées.

31l peut ajouter des spécifications relatives anmtdles techniques, telles que:

a. utiliser un dispositif de versement clos powansvaser le pesticide de
I'emballage du produit dans le réservoir du pubeteur;

b. [l'utilisateur doit se trouver dans une cabimese[pourvue d'un systéeme de
climatisation / de filtration de I'airJlors de la pulvérisation;

c. les contr6les techniques peuvent remplacer ifément de protection indi-
viduelle s'ils fournissent un degré de protectigaléou supérieur.

69 RS813.11
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Code Dispositions spécifique Criteres d'applimaties phrases types
SPo 1 Aprés contact avec la  La phrase doit étre utilisée pour les produits
peau, éliminer d’abord le phytosanitaires contenant des composants
produit avec un chiffon  susceptibles de réagir violemment au contact
sec, puis laver la peau  de I'eau, par exemple les sels de cyanure ou
abondamment a I'ee le phosphure d’aluminiur
SPo 2 Laver tous les équipe- La phrase est recommandée lorsque des
ments de protection aprés/étements de protection sont nécessaires
utilisation. pour protéger les utilisateurs. Elle est
obligatoire pour tous les produits phyto-
saritaires classés comme T ou
SPo 3 Apres déclenchement dela phrase peut étre utilisée pour les produits
la fumigation, ne pas phytosanitaires utilisés pour la fumigation
inhaler la fumée et quitterdans les cas ou le port d'un masque n’est pas
la zone traitée immédia- justifié.
tement
SPo 4 L’'emballage doit étre  La phrase doit étre utilisée pour les produits
ouvert a I'extérieur par  phytosanitaires contenant des substances
temps sec. actives susceptibles de réagir violemment au
contact de I'eau ou de I'air humide, par
exemple le phosphure d’aluminium, ou
sujettes a l'inflammation spontanée, telles
que les dithiocarbamates (alkyléne-bis). La
phrase peut également étre utilisée pour les
produits volatiles classés comme R 20, R 23
ou R 26. L’avis d’experts doit étre pris en
considération dans les cas individuels afin
d'évaluer si les propriétés de la préianma e
I'emballage sont de nature a présenter des
risques pour l'utilisateu
SPo 5 Ventiler [a fonddu duré« La phrase peut étre utilisée pour les produits

a préciser/ jusqu’au phytosanitaires employés dans les serres ou
séchage de la pulvérisa- dans d’autres espaces confinés, tels que les
tion] les zones / serres  entrepdts.

traitées avant d'y aédel.
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2.2

Précautions a prendre pour I'environnement (SPe

Code

Dispositions spécifique Criteres d'applimaties phrases types

SPe 1

Pour protéger [les eaux La phrase doit étre utilisée pour les produits
souterraines / les organisphytosanitaires pour lesquels une évaluation
mes du sol], ne pas appli-conforme aux principes uniformes démon
quer ce produit ou tout  pour I'un ou plusieurs des usages désignés,
autre produit contenant que des mesures visant a réduire les risques
(préciser la substance ou sont nécessaires pour éviter I'accumulation
la famille de substances dans le sol, les effets sur les vers de terre ou
selon le casplus de autres organismes vivant dans le sol, la
(fréquence a préciser)  microflore du sol et/ou la contamination des

eaux souterraine

SPe 2

Pour protéger [les eaux La phrase peut étre utilisée en tant que mesu-
souterraines / les organis+e visant a réduire les risques pourverdr le
mes aquatiques], ne pas contamination des eaux souterraines ou des
appliquer ce produit sur eaux de surface exposées
(type de sol ou situation (par exemple en association avec le type de
a préciser). sol, la topographie ou pour les sols drainés),

si une évaluation conforme aux principes
uniformes démontre, pour I'un ou plusieurs
des usages désignés, que des mesures visant
a réduire les risques sont nécessaires pour
éviter des effets inacceples

SPe 3

Pour protéger [les orga- La phrase doit étre utilisée pour protéger les
nismes aquatiques / les plantes non cibles, les arthropodes non ci
plantes non cibles / les  et/ou les organismes aquatiques si une
arthropodes non-cibles / évduation conforme aux principes uniforn
les insectes], resp@r une démontre, pour I'un ou plusieurs des usages
zone non traitée delis-  désignés, que des mesures visant a réduire
tance a préciserpar les risques sont nécessaires pour éviter des
rapport a [la zone non  effets inacceptables.
cultivée adjacente/ aux
points d’eiu].

SPe 4

Pour protéger [les orga- En fonction du type d'utilisation du produit
nismes aquatiques / les pharmaceutique, le service d’homologation
plantes noreibles], ne pa peut utiliser la phrase pour prévenir le risque
appliquer sur des surfacesle ruissellement et protéger les organismes
imperméales telles que aquatiques ou les plantes non cibles.
bitume, le béton, les
pavés, [les voies ferrées]
et dans toute autre situa-
tion ou le risque de ruis-
sellement est importal
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Code

Dispositions spécifique Criteres d'applimaties phrases types

SPe 5

Pour protéger [les oisea La phrase doit étre utilisée pour les produits
/ mammiferes sauvages], phytosanitaires tels que les granules ou les
le produit phytosanitaire pastilles qui doivent étre incorporés dans le
doit étre entierement sol pour protéger les oiseaux ou les mammi-
incorporé dans le sol;  féres sauvages.

s’assurer que le produit

phytosanitaire est égale-

ment incorpré en bout d

sillons.

SPe 6

Pour protégde§ oiseau: La phrase doit étre utilisée pour les produits
/ les mammiféres sauva- phytosanitaires tels que les granules ou les
ges], récupérer tout pro- pastilles, pour éviter leur absorption par les
duit phytosanitaire acci- oiseaux ouds mammiféres sauvages. Elle
dentellement répandu. recommandée pour toutes les préparations

solides utilisées non dilué

SPe 7

Ne pas appliquer durant La phrase doit étre utilisée lorsqu’'une

période de reproduction évaluation conforme auxipcipes uniforme

des oiseaux. démontre, pour I'un ou plusieurs des usages
désignés, qu’une telle mesure visantduie
les risques est nécesse

SPe 8

Dangereux pour les abeil-a phrase doit étre utilisée dans le cas des
les. / Pour protéger les  produits phytosanitaires pour lesquels une
abeilles et autres insectestvaluation conforme aux principes uniforr
pollinisateurs, ne pas démontre, pour I'un ou plusieurs des usages
appliquer durant la florai- désignés, que des mesures visant a réduire
son. / Ne pas utiliser en les risques sont nécessaires pour protéger les
présence d'abeilles. / abeilles ou d’autres insectes pollinisateurs.
Retirer ou couvrir les En fonction du type d'utilisation du produit
ruches pendant I'appli- phytosanitaire et d’autres dispositions
cation ef(indiquer la réglementaires nationales pertinentes,
période aprés traitement. le service d’homologation peut choisir la
/ Ne pas appliquer lorsqi formulation appropriée pourdéire le risque
des adventices en fleur pour les abeilles et autres insectes
sont présentes. / Enlever pollinisateurs ainsi que pour leur couvain.
les adventices avant leur
floraison. / Ne pas appli-
quer avan{indiquer la
date.
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2.3 Précautions a prendre dans le cadre des bonnes
pratiques agricoles (SPa)

Code Dispositions spécifiques Criteres d'appiicaties phrases types

SPal Pour éviter le développe-La phrase doit étre utilisée lorsqu’une telle
ment de résistances, ne | restriction apparait nécessaire pour limiter le
appliquer ce produit ou  risque de développement de résistances.
tout autre contenaifpréci-
ser la substance ou la
famille de sustances selo
le cas)plus de(nombre
d’applications ou durée a
préciser.

2.4 Précautions spécifiques a prendre pour

les rodenticides (SPr)

Code Dispositions spécifiques Criteres d'appi@caties phrases types

SPr1 Les appats doivent étre Pour assurer son respect par les utilisateurs,
disposés de maniére a  la phrase doit figurer d’'une maniére visible
minimiser le risque sur I'étiquette de fagon a prévenir les
d’ingestion par d’autres  utilisations erronées dans toute la mesure du
animaux. Sécuriser les  possible.
appats afin gu’ils ne puis-
sent pas étre emmenés par
les rongeur:

SPr 2 La zone de traitement doit.a phrase doit figurer d’'une maniére visible

faire I'objet d’'un magquage sur I'étiquette de fagon a prévenir les
pendant la période de empoisonnements accidentels dans toute la
traitement. Le risque mesure du possible.

d’empoisonnement (pri-

maire ou secondaire) par

I'anticoagulant, ainsi que

son antidote doivent étre

mentionné:.
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Code

Dispositions spécifiques Criteres d’'appigraties phrases types

SPr 3

Les rongeurs morts dent Afin de prévenir I'empoisonnement
étre retirés quotidienne- secondaire des animaux, la phrase doit étre
ment de la zone de traite- utilisée pour tous les rodenticides contenant
ment pendant toute la des anticoagulants comme substances
période du traitement. Ne actives.
pas les jeter dans les pou-
belles ni les déctrges

70



Produits phytosanitaires 916.161

Annexe 9
(art. 17 et 24)

Principes uniformes pour I'évaluation et I'autorisation
des produits phytosanitaires

Introduction
Evaluation

Principes généraux

Principes spécifiques

Efficacité

Impact sur les végétaux ou produits végé
Impact sur les vertébrés a combs

Impact sur la santé humaine ou anir
Incidence sur I'environneme

Méthodes d’analy:

Propriétés physiques et chimiq
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A. Introduction

1Les principes énoncés dans la présente annexgoantut d’assurer que les éva-
luations et les décisions relatives a 'autorisaties produits phytosanitaires, pour
autant qu'il s'agisse de préparations chimiquesraguisent par I'application uni-
forme des exigences énoncées a l'art. 10 de |2p@®rdonnance par tous les ser-
vices d’évaluation et par le service d’homologatéiravec toute la rigueur voulue
en matiere de protection de la santé humaine stad@iet de I'environnement.

2 Lors de I'évaluation des demandes et 'octroi detrisations, les services d'éva-
luation et le service d’homologation:

a. s'assurent que le dossier fourni est conformeexigences de la partie A
des annexes 5 et 6;
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b. s'assurent que les données fournies sont atdeptan termes de quantité,
de qualité, de logique et de fiabilité et suffi@mnpour permettre une éva-
luation appropriée du dossier;

c. apprécient, le cas échéant, les éléments avpacés demandeur pour justi-
fier la non-communication de certaines données;

d. tiennent compte des données de I'annexe 5.epArticoncernant la subs-
tance active contenue dans le produit phytosaeitgii ont été communi-
quées en vue de linsertion de la substance aetivguestion dans I'an-
nexe 1, ainsi que des résultats de I'évaluatiocegedonnées;

e. prennent en considération les autres élémeintfoahation d’ordre techni-
gue ou scientifique dont ils peuvent raisonnabldrdéposer et qui sont re-
latifs au rendement du produit phytosanitaire ox effiets nuisibles poten-
tiels du produit phytosanitaire, de ses composaniede ses résidus.

3 Lorsque les données et les informations commueigjsént suffisantes pour per-
mettre de mener a bien I'évaluation d’'une dessatilons proposées, la demande est
évaluée et une décision est prise pour laditesatibn. Compte tenu des justifica-
tions avancées et des éclaircissements fournisiaultément, le service d’homo-
logation rejette les demandes dont les lacunesddesées d’accompagnement
interdisent toute évaluation compléte et toute siéuifiable pour au moins une des
utilisations proposées.

4 Pendant le processus d’évaluation et de décioservice d’homologation et les

services d'évaluation concernés collaborent aveadlEmandeurs afin de résoudre
rapidement toute question relative au dossier,é&erohiner d’emblée tout complé-

ment d’étude nécessaire en vue de I'évaluationogpigre de celui-ci, de changer

quelque projet de condition d'utilisation du pradphytosanitaire ou encore de

modifier la nature ou la composition de celui-cirdaniére a assurer une conformité
parfaite aux exigences de la présente annexe taiglésente ordonnance. Un dos-
sier technique complet est un dossier qui satiaféitutes les exigences de I'annexe
5, partie A, et 6, partie A.

B. Evaluation

B-1 Principes généraux

1Les services d’évaluation évaluent les informatioisées dans la partie A, al. 2,
selon I'état des connaissances scientifiques bhigaes; en particulier:

a. ils apprécient I'efficacité et la phytotoxicité produit phytosanitaire pour
chaque utilisation qui fait I'objet d’'une demandaudorisation; et

b. ils identifient et évaluent les dangers qu'iégente et apprécient les risques
qgu'il peut présenter pour 'homme, I'animal ou Rérmnnement.

2 Les services d'évaluation veillent a ce que lealéations des demandes portent
effectivement sur les conditions concrétes d'wtlien proposées, et notamment sur
le but de l'utilisation, le dosage du produit, lede, la fréquence et le moment de
son application, ainsi que la nature et la comjmoside la préparation. lls tiennent
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également compte de toutes les conditions nornablgdisation et des conséquen-
ces de celle-ci. Enfin, les services d'évaluatienfendent sur les principes du
contréle intégré chaque fois que celui-ci est fadssi

3 Lors de I'évaluation des demandes, les servicégatliation tiennent compte des
caractéristiques agronomiques, phytosanitairematiques, y compris environne-
mentales des zones d'utilisation.

4 Dans linterprétation des résultats de I'évaluatites services d’évaluation tien-
nent compte, le cas échéant, des éléments d'incatprésentés par les informa-
tions obtenues pendant I'évaluation, de maniérédaire & un minimum le risque
d’omission, ou de sous-estimation de I'importarteffets nocifs ou néfastes. Dans
le cadre du processus de décision, ils recherdbgmonnées ou les points de déci-
sion critiques, dont I'élément d’incertitude poutr@ntrainer un classement erroné
du risque présenté. La premiére évaluation effecae fonde sur les meilleures
données ou estimations disponibles reflétant leslitions réalistes d'utilisation du
produit phytosanitaire. Elle est suivie d’'une ndles&valuation, qui tient compte
des éléments d'incertitude potentiels des donnétigues et d’'une série de condi-
tions d'utilisation probables et fournit une apgrecéaliste du cas le plus défavora-
ble, afin de déterminer si la premiére évaluatiareé pu étre sensiblement diffé-
rente.

5 Lorsque les principes spécifiques énoncés au phédient I'emploi de modeéles
de calcul dans I'évaluation d'un produit phytosainé, ces modeles doivent:

a. fournir la meilleure estimation possible de ttessprocessus pertinents, sur
la base d’hypothéses et de parameétres réalistes;

b. étre diment validés, les mesures étant effestiligdes des conditions d'utili-
sation appropriées;
c. se préter aux conditions observées dans ladatiksation.
6 Lorsque les métabolites et produits de dégradatiorde réaction sont évoqués

dans les principes spécifiques, seuls les proghgitSnents pour le critere envisagé
doivent étre pris en considération.

B-2 Principes spécifiques
B-2.1 Efficacité
B-2.1.1 Protection contre un organisme

Lorsque l'utilisation proposée concerne la lutte lauprotection contre un orga-
nisme, les services d’'évaluation étudient la pd#silue ledit organisme soit nui-
sible dans les conditions agronomiques, phytosagstaenvironnementales, y com-
pris climatiques, de la zone de I'utilisation prege.
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B-2.1.2 Finalité autre que la lutte contre un orgaisme

Lorsque I'utilisation proposée répond a une figadititre que la lutte ou la protection
contre un organisme, les services d’évaluation éapgnt, compte tenu des condi-
tions agronomiques, phytosanitaires, environnenesjtay compris climatiques,
I’éventualité d’'un dommage, d'une perte ou d’'unoimeénient majeurs dans la zone
de Il'utilisation proposée si le produit phytosainéan’y était pas utilisé.

B-2.1.3 Efficacité du produit phytosanitaire

Les services d’évaluation évaluent les donnéegivetaa I'efficacité du produit
phytosanitaire conformément a I'annexe 6, partiedmpte tenu du degré de mai-
trise ou de I'ampleur de I'effet recherché ainseqies conditions expérimentales
pertinentes telles que:

a. le choix de la culture ou du cultivar;

b. les conditions agronomiques, environnementglesmpris climatiques;

c. laprésence et la densité de I'organisme neisibl

d. le stade de développement de la culture ebdgahisme;

e. la quantité de produit phytosanitaire utilisée;

f. la quantité d’adjuvant ajoutée, lorsque cettditimh est exigée sur I'éti-
quette;

g. lafréquence et le calendrier des applications;

h. le type d’équipement d'application.

B-2.1.4 Aptitude du produit phytosanitaire

1Les services d’évaluation évaluent l'aptitude dodpit phytosanitaire dans un
éventail de conditions agronomiques, phytosangaeavironnementales, y compris
climatiques, susceptibles de se présenter dansnia de I'utilisation proposée, et
notamment:

a. lintensité, I'uniformité et la persistance deffet recherché en fonction de
la dose par comparaison avec un ou des produitéféleence appropriés et
avec I'absence de traitement;

b. le cas échéant, l'incidence sur le rendemena @éduction des pertes durant
le stockage, en termes quantitatifs et/ou qudbtgbiar comparaison avec un
ou des produits de référence appropriés et aviesdiece de traitement.

2 Lorsqu'il n'existe pas de produit de référencerapgé, les services d’'évaluation
évaluent l'action du produit phytosanitaire de mda@ia déterminer si son applica-
tion présente des avantages durables et bien miénss les conditions agronomi-
ques, phytosanitaires, environnementales, y comghiisatiques, de la zone de
I'utilisation proposée.
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B-2.1.5 Utilisation en mélange

Lorsque I'étiquette du produit exige ou recommaddd’utiliser en mélange avec
d’'autres produits phytosanitaires et/ou des adjisydes services d’évaluation sou-
mettent aux évaluations prévues aux ch. 2.1.1 & 2ek informations fournies
concernant ce mélange.

B-2.2 Impact sur les végétaux ou produits végétaux

B-2.2.1 'Ampleur des effets néfastes

1 Les services d’évaluation évaluent 'ampleur dést® néfastes sur la culture trai-
tée apres l'application du produit phytosanitaiedos les conditions d'utilisation

proposées en comparaison, le cas échéant, avea wesoproduits de référence
appropriés s'il en existe et/ou avec I'absenceaeetnent.

2 Cette évaluation s’appuie sur les éléments d’méidion suivants:
a. les données relatives a I'efficacité qui soBpes a I'annexe 6, partie A,

b. les autres renseignements pertinents sur laijirplytosanitaire, tels que la
nature de la préparation, le dosage, le mode dtgijan, le nombre et le
calendrier des applications;

c. tous les renseignements pertinents sur la sudsstactive qui sont prévus a
'annexe 5, partie A, dont le mode d’action, lasien de vapeur, la volatilité
et la solubilité dans I'eau.

3 Cette évaluation porte sur:

a. lanature, la fréquence, 'ampleur et la durée effets phytotoxiques obser-
vés, ainsi que les conditions agronomiques, phyttEees, environnemen-
tales, y compris climatiques, qui les affectent;

b. les différences de sensibilité aux effets plogiofues des principaux culti-
vars;

c. la fraction de la culture ou des produits végétaaités qui présente des
effets phytotoxiques;

d. [limpact négatif sur le rendement quantitatibatqualitatif de la culture ou
des produits végétaux traités;

e. limpact négatif sur les végétaux ou produitgétaux traités destinés a la
propagation, en termes de viabilité, de germinatidienracinement et
d’'implantation;

f.  pour les produits volatils, 'impact négatif des cultures limitrophes.

B-2.2.2 Effets sur les cultures suivantes
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Lorsqu'il ressort des données disponibles quebatamce active, des métabolites ou
des produits de réaction et de dégradation suhsistequantités non négligeables
dans le sol et/ou dans ou sur les substances l@&gées I'application du produit
phytosanitaire selon les conditions d'utilisaticlogosées, les services d’évaluation
évaluent I'ampleur des effets négatifs sur lesucalt suivantes. Cette évaluation
s’effectue conformément au ch. 2.2.1.

B-2.2.3 Utilisation en mélange

Lorsque I'étiquette du produit exige d’utiliser gieti en mélange avec d’autres pro-
duits phytosanitaires, ou des adjuvants, les sesvid'évaluation soumettent a
I’évaluation prévue au ch. 2.1.1 les informatiomsrhies concernant le mélange.

B-2.3 Impact sur les vertébrés a combattre

1 Lorsque l'utilisation proposée du produit phytasaire doit agir sur des vertébrés,
les services d’'évaluation évaluent le mécanismepopduit cette action et les effets
observés sur le comportement et la santé des animiéles; lorsque I'action
recherchée est I'élimination de I'animal cible, égaluent le temps nécessaire pour
provoquer la mort de I'animal et les conditions slesquelles la mort intervient.

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

a. tous les renseignements pertinents prévus agia@n5, partie A, et les résul-
tats de leur évaluation, y compris les études tdagiques et de métabo-
lisme;

b. tous les renseignements pertinents sur le prptytosanitaire qui sont pré-
vus a l'annexe 6, partie A, y compris les étudesctdogiques et les don-
nées relatives a son efficacité.

B-2.4 Impact sur la santé humaine ou animale
B-2.4.1 Du produit phytosanitaire
B-2.4.1.1 Conditions d'utilisation

1 Les services d’évaluation évaluent I'exposition’dpérateur a la substance active
et/ou aux éléments toxicologiquement pertinentgpiiduit phytosanitaire suscep-
tible de se produire dans les conditions d'utii@atproposées, et notamment le
dosage, le mode d’application et les conditionmatiques, en s’appuyant, de préfé-
rence, sur des données réalistes relatives a lexjitesition et, si celles-ci ne sont
pas disponibles, en se servant d’'un modéle delcgbquioprié et validé.

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

a. les études toxicologiques et de métabolismeupsea 'annexe 5, partie A,
et les résultats de leur évaluation, y comprisil@au acceptable d’expo-
sition de l'opérateur (NAEO). Le niveau acceptatblexposition de I'opé-
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rateur est la quantité maximale de substance aétilaquelle I'opérateur
peut étre exposé sans nuire a sa santé. |l s’egpgimmilligrammes de la
substance chimique par kilogramme de poids cormtedlopérateur. Il se
fonde sur le niveau le plus élevé auquel aucun effeif n'est observé dans
les essais chez I'espece animale adéquate lagistbie ou, si I'on dispose
de données appropriées, chez ’lhomme lui-méme;

b. les autres renseignements pertinents sur legtasdes actives, tels que les
propriétés physiques et chimiques;

c. les études toxicologiques prévues a I'annexeafije A, y compris, le cas
échéant, les études d’absorption cutanée;

d. les autres éléments d'information pertinents/pséa I'annexe 6, partie A,
tels que:
1. la composition de la préparation,

la nature de la préparation,

les dimensions, la présentation et le type dalage,

le domaine d'utilisation et la nature de la wrdtou cible,

la méthode d'application, y compris la manutamtie chargement et le
mélange du produit,

les mesures de réduction de I'exposition reconul@as,

les vétements de protection recommandeés,

la dose d’application maximale,

le volume minimal d’application par pulvérisationdiqué sur I'éti-
quette,

10. le nombre et le calendrier des applications.

aprwn

© o NoOo

3 Cette évaluation s'effectue pour chaque type dehodeé et d'équipement
d’'application proposé pour l'utilisation du prodpitytosanitaire, ainsi que pour les
différentes sortes et dimensions de récipientsés) compte tenu des opérations de
mélange, de chargement et d’application du prodimsi que du nettoyage et de
I'entretien de routine de I'équipement d’applicatio

B-2.4.1.2 Nature de I'emballage

Les services d'évaluation examinent les informatioelatives a la nature et les
caractéristiqgues de I'emballage proposé, en péigicen ce qui concerne les aspects
suivants:

a. le type d’emballage;

ses dimensions et sa capacité;
la taille de l'ouverture;

le type de fermeture;

® oo o

sa robustesse, son étanchéité et sa résistarceoaditions normales de
transport et de manutention;
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f. sarésistance au contenu et la compatibilitéedeballage avec celui-ci.

B-2.4.1.3 Vétements de protection

Les services d'évaluation examinent la naturest#actéristiques des équipements
et vétements de protection proposés, en particaliece qui concerne les aspects
suivants:

a. ladisponibilité et le caractere adéquat;

b. le confort, compte tenu des contraintes physicgiedes conditions climati-
ques.

B-2.4.1.4 Personnes exposées

1Les services d'évaluation évaluent la possibititéxposition d’autres étres hu-
mains (personnes présentes ou travailleurs expgm@s I'application du produit
phytosanitaire) ou animaux a la substance actiiea &ux autres éléments toxiques
du produit phytosanitaire, dans les conditionsiligattion proposées.

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

a. les études toxicologiques et de métabolisme delbstance active prévues a
'annexe 5, partie A, et les résultats de leur éatidn, y compris le niveau
acceptable d’exposition de I'utilisateur;

b. les études toxicologiques prévues a I'annexgafiie A, y compris les étu-
des d’absorption cutanée éventuelles;

c. les autres renseignements pertinents sur leufirptiytosanitaire qui sont
prévus a I'annexe 6, partie A, tels que:

1. les périodes de réintroduction, périodes d'édtemécessaires ou autres
précautions a prendre pour protéger I’homme ed@maux,

la méthode d’application, et notamment la pusation,

la dose d’application maximale,

le volume maximal d’application par pulvérisatio

la composition de la préparation,

les reliquats de traitement sur les végétayxatuits végétaux,
les autres activités entrainant une expositemntchvailleurs.

Nogapkowh

B-2.4.2 Des résidus
B-2.4.2.1 Evaluation des données toxicologiques

Les services d’évaluation évaluent les donnéesamgiques prévues a I'annexe 5,
partie A, et notamment:

a. la détermination d’'une dose journaliere admisgibJA);
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b. lidentification des métabolites et des proddiésdégradation et de réaction
dans les végétaux ou produits végétaux traités;

c. le comportement des résidus de la substancecaetide ses métabolites,
depuis la date d’application jusqu’a la récolte dans le cas d'utilisation
apres la récolte, jusqu’a la sortie d’entrepotglesiuits végétaux.

B-2.4.2.2 Essais relatés des résidus dans les pritslu
d’origine animale

Avant d'évaluer les teneurs en résidus observéesntlles essais relatés ou dans
les produits d’origine animale, les services d'@atibn examinent les éléments
d’information suivants:

a. les données relatives a la bonne pratique dgrimmposée, y compris les
données concernant I'application prévues a I'anrGexyartie A, et les inter-
valles a prévoir avant la récolte pour les utilmas proposées ou, dans le
cas d'utilisations apreés la récolte, les périodesétention ou d’entreposage;

b. la nature de la préparation;
les méthodes d’analyse et la définition deglt&si

B-2.4.2.3 Prise en compte des modéles statistiques

Les services d’évaluation évaluent, en tenant cerdps modeles statistiques adé-
quats, les teneurs en résidus observées duraatdess relatés. L'évaluation porte
sur chaque utilisation proposée et tient compteétigrents suivants:

a. les conditions d'utilisation proposées pourrtedpit phytosanitaire;

b. les renseignements spécifiques sur la présema@gidus sur ou dans les
végétaux ou produits végétaux traités, les denafiesentaires et les ali-
ments pour animaux, tels que prévus a I'annexeaBljepA, ainsi que la
répartition des résidus entre parties comestililasre comestibles;

c. les renseignements spécifiques sur la présemaggidus sur ou dans les
végétaux ou produits végétaux traités, les denafiesentaires et les ali-
ments pour animaux, tels que prévus a I'annexeaBigpA, et les résultats
de leur évaluation;

d. les possibilités réalistes d’extrapolation desrgées entre cultures.
B-2.4.2.4 Résidus dans les produits d’origine anin&
Les services d’évaluation évaluent les teneur€sidus observées dans les produits

d’origine animale en tenant compte des élémenigaiination prévus a I'annexe 6,
partie A, ch. 8.4 et des résidus provenant d’auttidisations.
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B-2.4.2.5 Risque d’exposition des consommateurs dale cadre
de leur alimentation

Les services d’évaluation apprécient le risque gbsition des consommateurs dans
le cadre de leur alimentation et, le cas échéauntslautres risques d’exposition, au
moyen d’'un modeéle de calcul approprié. Cette apgtiéa tient compte, le cas
échéant, d’autres sources d’'information, telles lgseautres utilisations autorisées
des produits phytosanitaires qui contiennent la enéubstance active ou produisent
les mémes résidus.

B-2.4.2.6 Risque d’exposition des animaux

Les services d’'évaluation apprécient, le cas éthéanisque d’exposition des ani-
maux, en tenant compte des teneurs en résidusvébsetans les végétaux ou pro-
duits végétaux traités destinés a leur alimentation

B-2.5 Incidence sur I'environnement
B-2.5.1 Sort et diffusion dans I'environnement

Lors de I'évaluation du sort et de la diffusion pitoduit phytosanitaire dans I'en-
vironnement, les services d'évaluation considérens les éléments de I'environne-
ment, y compris la flore et la faune. En partiaulie

B-2.5.1.1 Sort et diffusion dans le sol

1Les services d'évaluation apprécient la possibitjie le produit phytosanitaire
atteigne le sol dans les conditions d'utilisatiampmsées; si cette possibilité est
réelle, ils évaluent la vitesse et les voies deatéagion dans le sol, la mobilité dans
le sol et I'évolution de la concentration totaletfactible et non extractibi® de la
substance active, des métabolites et des prodeitidradation et de réaction qui
devrait se produire dans le sol de la zone d'atili; envisagée apres I'application
du produit phytosanitaire selon les conditions pe#es.

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

a. les renseignements spécifiques sur le sortargortement dans le sol qui
sont prévus a I'annexe 5, partie A, et les réssutiatleur évaluation;

b. les autres éléments d'information pertinentdasubstance active, tels que:
1. le poids moléculaire,

70 Les résidus non extractibles présents dans letaukg et dans les sols se définissent
comme étant des especes chimiques provenant deigessttilisés selon la bonne
pratique agricole, qu’il n’est pas possible d’exegar des méthodes qui ne modifient
pas sensiblement la nature chimique desdits rés@kssrésidus non extractibles sont
réputés exclure tous fragments par transformatiétabolique en produits naturels.
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la solubilité dans I'eau,

le coefficient de séparation octanol/eau,

la tension de vapeur,

le taux de volatilisation,

la constante de dissociation,

la vitesse de photodégradation et I'identitéglesluits de dégradation,
le taux d’hydrolyse en fonction du pH et l'idiédtdes produits de
dégradation;

c. tous les éléments d'information sur le prodhiytpsanitaire qui sont prévus
a l'annexe 6, partie A, y compris ceux relatifaalffusion et a la dégrada-
tion dans le sol;

d. le cas échéant, les autres utilisations autsjsdans la zone d'utilisation
proposée, de produits phytosanitaires contenanélae substance active ou
produisant les mémes résidus.

© Nk wN

B-2.5.1.2 Sort et diffusion dans les eaux souterrags

1Les services d'évaluation apprécient la possiitiie le produit phytosanitaire
entre en contact avec les eaux souterraines dariglitions d’utilisation propo-
sées; si cette possibilité est réelle, ils évaluetinide d’'un modeéle de calcul appro-
prié et validé au niveau communautaire, la conegiotr de la substance active, des
métabolites et des produits de dégradation etatgiod qui devrait se produire dans
les eaux souterraines de la zone d'utilisation sagée apres I'application du produit
phytosanitaire selon les conditions proposées.

2| es services d’évaluation membres appuient pdigiement leur évaluation sur
les résultats des études de mobilité et de peamsistdans le sol, telles que prévues
dans les annexes 5, partie A, et 6, partie A.

3 Cette évaluation prend également en compte leseéits d’information suivants:

a. les renseignements spécifiques sur le sort @rgortement dans le sol et
dans I'eau qui sont prévus a I'annexe 5, partietAes résultats de leur éva-
luation;

b. les autres éléments d'information pertinentdasubstance active, tels que:

le poids moléculaire,

la solubilité dans I'eau,

le coefficient de séparation octanol/eau,

la tension de vapeur,

le taux de volatilisation,

le taux d’hydrolyse en fonction du pH et l'idédtdes produits de
dégradation,

7. la constante de dissociation;

ok whE
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c. tous les éléments d’information sur le prodhiytpsanitaire qui sont prévus
a I'annexe 6, partie A, y compris ceux relatifaaliffusion et a la dégrada-
tion dans le sol et dans I'eau;

d. le cas échéant, les autres utilisations autsjsdans la zone d’utilisation
proposée, de produits phytosanitaires contenanélae substance active ou
produisant les mémes résidus;

e. le cas échéant, les données disponibles redadive dégradation, et notam-
ment la transformation et I'adsorption dans la zesieirée;

f. le cas échéant, les données relatives aux pésadel captage et de traitement
de I'eau potable appliqués dans la zone d'utilisatinvisagée;

g. le cas échéant, les données issues de la fameeilrelatives a la présence
ou a l'absence de la substance active ou des ntiéésbpertinents et des
produits de dégradation et de réaction dans les s@uterraines, qui résulte
d'une utilisation antérieure de produits phytossires contenant la subs-
tance active ou qui donne lieu aux mémes résices,données de monito-
ring sont interprétées de maniere scientifiqueobEcente.

B-2.5.1.3 Sort et diffusion dans les eaux superfatles

1Les services d'évaluation apprécient la posséitjie le produit phytosanitaire
entre en contact avec les eaux superficielles Bmnesonditions d’utilisation propo-
sées; si cette possibilité est réelle, ils évalugtinide d’'un modéle de calcul appro-
prié et validé au niveau communautaire, la conegintr prévisible a court et a long
terme de la substance active, des métabolitesseprbeluits de dégradation et de
réaction qui devrait se produire dans les eauxrfiodies de la zone d'utilisation
envisagée apres l'application du produit phytosamtselon les conditions propo-
sées.

2 Les services d’évaluation appuient particuliéreimewmr évaluation sur les résultats
des études de mobilité et de persistance dand &nsd que les informations sur le

ruissellement et I'entrainement, telles que prédass les annexes 5, partie A, et 6,
partie A.

3 Cette évaluation prend également en compte leseéis d'information suivants:

a. les renseignements spécifiques sur le sort @rgortement dans le sol et
dans I'eau qui sont prévus a I'annexe 5, partietAes résultats de leur éva-
luation;

b. les autres éléments d’'information pertinentdasubstance active, tels que:

le poids moléculaire,

la solubilité dans I'eau,

le coefficient de séparation octanol/eau,

la tension de vapeur,

le taux de volatilisation,

agrLDNPE
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6. le taux d’hydrolyse en fonction du pH et l'idiédtdes produits de
dégradation,

7. la constante de dissociation;

c. tous les éléments d'information sur le prodhiytpsanitaire qui sont prévus
a l'annexe 6, partie A, y compris ceux relatifaaliffusion et a la dégrada-
tion dans le sol et dans I'eau;

d. les voies d'exposition possibles:

'entrainement,

le ruissellement,

les brumes de pulvérisation,

la décharge par les égouts,

la lixiviation,

le dépdt via I'atmosphere;

e. le cas échéant, les autres utilisations autsjsgans la zone d'utilisation

proposée, de produits phytosanitaires contenanélae substance active ou
produisant les mémes résidus;

f. le cas échéant, les données relatives aux pésasel captage et de traitement
de I'eau potable appliqués dans la zone d'utilisagnvisagée.

ourwbdNRE

B-2.5.1.4 Volatilisation

1 Les services d'évaluation apprécient la possibiiie le produit phytosanitaire se

dissipe dans l'air dans les conditions d’utilisatjoroposées; si cette possibilité est
réelle, ils effectuent la meilleure évaluation poles au besoin a I'aide d’un modéle

de calcul approprié et validé, de la concentratlerla substance active, des méta-
bolites et des produits de dégradation et de @adili devrait se produire dans I'air

apres I'application du produit phytosanitaire sdsconditions proposées.

2 Cette évaluation s’appuie sur les éléments d’médion suivants:

a. les renseignements spécifiques sur le sort ebrgportement dans le sol,
dans I'eau et dans I'air qui sont prévus a I'anngxpartie A, et les résultats
de leur évaluation;

b. les autres éléments d'information pertinentdasubstance active, tels que:
1. latension de vapeur,

2. la solubilité dans I'eau,

3. le taux d’hydrolyse en fonction du pH et l'idédtdes produits de
dégradation,

4. la dégradation photochimique dans I'eau et damset l'identité des
produits de dégradation,

5. le coefficient de séparation octanol/eau;
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c. tous les éléments d’information sur le prodhiytpsanitaire qui sont prévus
a I'annexe 6, partie A, y compris ceux relatifaaliffusion et a la dégrada-
tion dans l'air.

B-2.5.1.5 Destruction ou neutralisation du produit
phytosanitaire

Les services d’évaluation évaluent les procédédedtruction ou de neutralisation
du produit phytosanitaire et de son emballage.

B-2.5.2 Impact sur les espéces non visées

Lors du calcul des ratios toxicité/exposition, s&svices d’'évaluation prennent en
considération la toxicité a I'égard de l'organispertinent le plus sensible utilisé
dans les essais.

B-2.5.2.1 Risque pour les oiseaux et autres vertéds terrestres

1Les services d'évaluation apprécient la possiititexposition des oiseaux et
autres vertébrés terrestres au produit phytosemitiins les conditions d'utilisation
proposées; si cette possibilité est réelle, ildu@ra I'ampleur du risque a court et a
long terme, et notamment pour la reproduction, elges organismes pourraient
étre exposés apres l'application du produit seémnconditions d’utilisation propo-
sées.

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

a. les renseignements spécifiques relatifs aweéttmkicologiques consacrées
aux mammiferes et aux effets sur les oiseaux eeswertébrés terrestres
non visés, y compris en matiére de reproductiomsiajue les autres élé-
ments d’information pertinents sur la substancéveoqui sont prévus a
I'annexe 5, partie A, et les résultats de leur éa@bn;

b. tous les éléments d'information relatifs au pibghytosanitaire prévus a
I'annexe 6, partie A, et notamment ceux relatifg affets sur les oiseaux et
autres vertébrés terrestres non visés;

c. le cas échéant, les autres utilisations autsjsdans la zone d’utilisation
proposée, de produits phytosanitaires contenanélae substance active ou
produisant les mémes résidus.

3 Cette évaluation porte sur les éléments suivants:

a. le sort et la diffusion, y compris la persistam®t la bioconcentration, de la
substance active, des métabolites et des prodeitidradation et de réac-
tion dans les différents éléments de I'environnenagmes I'application du
produit;
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b.

I'exposition probable des espéces susceptibitedxposées au moment de
I'application ou par la présence de résidus, cortgrne de toutes les voies
de contamination, telles que l'ingestion du produitd’aliments traités, la
prédation de vertébrés ou d’invertébrés, le coraaet les brumes de vapo-
risation ou la végétation traitée;

le calcul du ratio toxicité aigué, a court teretesi nécessaire, a long terme/
exposition. Ces ratios sont les quotients resgectd Dlso, Clsp ou de
concentration sans effets observables (CSEQO) egpsnsur la base de la
substance active et de I'estimation d’expositioprerée en mg/kg de poids
corporel.

B-2.5.2.2 Risque pour des organismes aquatiques

1Les services d'évaluation apprécient la possiititexposition des organismes
aquatiques au produit phytosanitaire dans les tondid'utilisation proposées; si
cette possibilité est réelle, ils évaluent 'amplelu risque a court et a long terme
auquel ces organismes pourraient étre exposés kggpsication du produit selon

les conditions d'utilisation proposées.

2 Cette évaluation s’appuie sur les éléments d’médion suivants:

a.

les renseignements spécifiques relatifs auxsesigr les organismes aquati-

ques qui sont prévus a lI'annexe 5, partie A, etdssiltats de leur évalua-

tion;

les autres éléments d'information pertinentd&substance active tels que:

la solubilité dans I'eau,

le coefficient de séparation octanol/eau,

la tension de vapeur,

le taux de volatilisation,

le KOC,

la biodégradation dans les systemes aquatigumeparticulier la bio-

dégradabilité du produit,

la vitesse de photodégradation et I'identitéptesluits de dégradation,

8. le taux d’hydrolyse en fonction du pH et l'idédtdes produits de
dégradation;

tous les éléments d'information sur le prodhiytpsanitaire qui sont prévus
a I'annexe 6, partie A, et notamment ceux relatifs effets sur les organis-
mes aquatiques;

I R
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le cas échéant, les autres utilisations auwsjsdans la zone d'utilisation
proposée, de produits phytosanitaires contenanélae substance active ou
produisant les mémes résidus.

3 Cette évaluation porte sur les éléments suivants:
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a. le sort et la diffusion des résidus de la sulestactive, des métabolites et
des produits de dégradation et de réaction daas,|dans les sédiments ou
dans les poissons;

b. le calcul du ratio toxicité aigué/exposition pdei poisson et la daphnie. Ce
ratio est le quotient de Gb.ou CEsp aigué et de I'estimation de la concen-
tration & court terme dans I'environnement;

c. le calcul du ratio inhibition de croissance/esiion pour les algues. Ce ratio
est le quotient de G et de I'estimation de la concentration a counnter
dans I'environnement;

d. le calcul du ratio toxicité a long terme/expiositpour le poisson et la daph-
nie. Ce ratio est le quotient de CSEO et de I'egiom de la concentration a
long terme dans I'environnement;

e. le cas échéant, la bioconcentration dans lspoist la possibilité d’exposi-
tion des prédateurs du poisson, dont 'homme.

B-2.5.2.3 Risque pour des abeilles

1Les services d’évaluation apprécient la possibilitexposition des abeilles com-
munes au produit phytosanitaire dans les conditibntilisation proposées; si cette
possibilité est réelle, ils évaluent 'ampleur dggue a court et a long terme auquel
les abeilles communes pourraient étre exposées 8ppplication du produit selon
les conditions d'utilisation proposées.

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

a. les renseignements spécifiques sur la toxiaitér pes abeilles communes
qui sont prévus a I'annexe 5, partie A, et lesltémide leur évaluation;

b. les autres éléments d'information pertinentdasubstance active, tels que:

la solubilité dans I'eau,

le coefficient de séparation octanol/eau,

la tension de vapeur,

la vitesse de photodégradation et l'identitémesluits de dégradation,

le mode d’action (par exemple: action régulatde la croissance des
insectes);

A e

c. tous les éléments d’information sur le prodhiytpsanitaire qui sont prévus
a l'annexe 6, partie A, et notamment ceux relatifa toxicité pour les abeil-
les communes;

d. le cas échéant, les autres utilisations autsjsdans la zone d’utilisation
proposée, de produits phytosanitaires contenanélae substance active ou
produisant les mémes résidus.

3 Cette évaluation porte sur les éléments suivants:

a. le ratio entre la dose d’application maximale ggammes de substance
active par hectare et la Bd_par voie orale et par contact en ug de substance
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active par abeille (quotients de danger) et, sesgaire, la persistance de
résidus sur ou dans les végétaux traités;

b. le cas échéant, les effets sur les larves dlabesur le comportement des
abeilles et sur la survie et le développement dmlanie, aprées I'utilisation
du produit phytosanitaire dans les conditions pséps.

B-2.5.2.4 Risques pour des autres arthropodes

1Les services d'évaluation apprécient la possiititexposition des arthropodes
utiles autres que I'abeille commune au produit psahitaire dans les conditions
d'utilisation proposées; si cette possibilité éstlle, ils évaluent I'action létale et les
effets sublétaux auxquels ces organismes pourrétemexposeés, ainsi que la dimi-
nution de leur activité, aprés I'application du guid selon les conditions d'utili-
sation proposées.

2 Cette évaluation s’appuie sur les éléments d’médion suivants:

a. les renseignements spécifiques sur la toxiaté fes abeilles communes et
autres arthropodes utiles qui sont prévus a l'aarigXpartie A, et les résul-
tats de leur évaluation;

b. les autres éléments d'information pertinentdasubstance active, tels que:

la solubilité dans I'eau,

le coefficient de séparation octanol/eau,

la tension de vapeur,

la vitesse de photodégradation et I'identitéptesluits de dégradation,

le mode d’action (par exemple: action régulatde la croissance des

insectes);

c. tous les éléments d’information sur le prodhigtpsanitaire qui sont prévus
a l'annexe 6, partie A, tels que:
1. les effets sur les arthropodes utiles autredepiabeilles,

la toxicité pour les abeilles,

les données disponibles fournies par un cribtéglegique primaire,

la dose d’application maximale,

le nombre maximal et le calendrier d’applicasion

aprwbdPRE

arwbn

d. le cas échéant, les autres utilisations autsjséans la zone d'utilisation
proposée, de produits phytosanitaires contenanélae substance active ou
produisant les mémes résidus.

B-2.5.2.5 Risques pour des vers de terre

1 Les services d'évaluation apprécient la possibdiexposition des vers de terre et
autres macro-organismes du sol non visés au prptytosanitaire dans les condi-
tions d'utilisation proposées; si cette possibititt réelle, ils évaluent I'ampleur du
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risque a court et a long terme auquel ces orgasiguarraient étre exposés apres
I'application du produit selon les conditions dfisttion proposées.

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

a. les renseignements spécifiques sur la toxi@tiadubstance active pour les
vers de terre et autres macro-organismes du solisés qui sont prévus a
I'annexe 5, partie A, et les résultats de leur éa@bn,

b. les autres éléments d'information pertinentdasubstance active, tels que:

la solubilité dans I'eau,

le coefficient de séparation octanol/eau,

le Kd d’adsorption,

la tension de vapeur,

le taux d’hydrolyse en fonction du pH et l'idigdtdes produits de
dégradation,

6. lavitesse de photodégradation et I'identitémlesluits de dégradation,
7. les DBoet DTgo pour la dégradation dans le sol,

gkrwpdPE

c. tous les éléments d’information sur le prodhiytpsanitaire qui sont prévus
a I'annexe 6, partie A, et notamment ceux relatifg effets sur les vers de
terre et autres macro-organismes du sol non visés,

d. le cas échéant, les autres utilisations autsjsdans la zone d'utilisation
proposée, de produits phytosanitaires contenanélae substance active ou
produisant les mémes résidus;

3 Cette évaluation porte sur les éléments suivants:
a. les effets létaux et sublétaux,
b. la prévision de concentration a court et a lemme dans 'environnement,

c. le calcul du ratio toxicité aigué/exposition i(ge définit comme le quotient
de la Clsp et de la prévision de concentration initiale déersvironnement)
et du ratio toxicité a long terme/exposition (qeidefinit comme le quotient
de la CSEO et de la prévision de concentratiomg terme dans I'environ-
nement),

d. le cas échéant, la bioconcentration et la garsie de résidus dans les vers
de terre.

B-2.5.2.6 Risques pour I'activité microbienne danke sol

1 Lorsque I'évaluation prévue au ch. 2.5.1.1 n'ekglas I'éventualité d’'un contact
entre le produit phytosanitaire et le sol dansciasditions d’utilisation proposées,
les services d'évaluation évaluent I'impact de tiaditilisation sur I'activité micro-
bienne, et notamment sur le processus de minérafisde 'azote et du carbone
dans le sol.

2 Cette évaluation s'appuie sur les éléments d’'médion suivants:
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a. les renseignements spécifiques relatifs a latanbe active, y compris les
renseignements spécifiques concernant les effetéesumicro-organismes
du sol non visés, qui sont prévus a lI'annexe Sigdy, et les résultats de
leur évaluation;

b. tous les éléments d’information sur le prodhigtpsanitaire qui sont prévus
a l'annexe 6, partie A, et notamment ceux relaifg effets sur les micro-
organismes du sol non visés;

c. le cas échéant, les autres utilisations autsjsdans la zone d'utilisation
proposée, de produits phytosanitaires contenanélae substance active ou
produisant les mémes résidus;

d. les informations disponibles provenant du cgblaiologique primaire.

B-2.6 Méthodes d'analyse

Les services d'évaluation évaluent les méthoderatijgae proposées aux fins du
suivi et du controle postérieurs a I'agrément.

B-2.6.1 Analyse de la composition

1 La méthode doit permettre d’établir la natureaefliantité de la ou des substances
actives qui entrent dans la composition du proghittosanitaire et, si nécessaire,
toute impureté et tout coformulant significatif doint de vue toxicologique, éco-
toxicologique ou environnemental.

2 Cette évaluation s’appuie sur les éléments d’médion suivants:

a. les données relatives aux méthodes d’analyseigsé I'annexe 5, partie A,
et les résultats de leur évaluation;

b. les données relatives aux méthodes d'analyseipsé I'annexe 6, partie A,
et notamment:
1. la spécificité et la linéarité des méthodes psags,
2. Il'importance des interférences,
3. la précision des méthodes proposées (répééaliiitalaboratoire et
reproductibilité interlaboratoire);

c. les limites de détection et de détermination miéthodes proposées en ce
qui concerne les impuretés.

B-2.6.2 Analyse des résidus

1 La méthode doit permettre d'identifier les résidigsla substance active, métabo-
lites et produits de dégradation ou de réactionltast des utilisations autorisées du
produit phytosanitaire qui ont une incidence supln toxicologique, écotoxicolo-
gique ou environnemental.
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2 Cette évaluation s’'appuie sur les éléments d’médion suivants:

a. les données relatives aux méthodes d’analysegsé I'annexe 5, partie A,
et les résultats de leur évaluation;

b. les données relatives aux méthodes d’analyseigséa I'annexe 6, partie A,
et notamment:
1. la spécificité des méthodes proposées,

2. la précision des méthodes proposées (répééaliilitalaboratoire et
reproductibilité interlaboratoire),

3. letaux de récupération des méthodes proposéesoacentrations adé-
quates;

c. les limites de détection des méthodes proposées;
les limites de détermination des méthodes pégms

B-2.7 Propriétés physiques et chimiques
B-2.7.1 Contenu réel en substance active et
stabilité pendant le stockage

Les services d'évaluation évaluent le contenu eéekubstance active du produit
phytosanitaire et sa stabilité pendant le stockage.

B-2.7.2 Propriétés physiques et chimiques du produi
phytosanitaire

1 Les services d'évaluation évaluent les propriptésiques et chimiques du produit
phytosanitaire, et notamment:

a. lorsqu'il existe une norme FAO adéquate, leppétés physiques et chimi-
gues visées dans cette norme;

b. lorsqu’il n'existe pas de norme FAO adéquatetds les propriétés physi-
ques et chimiques pertinentes pour la formulatieles qu’elles sont expo-
sées dans lemanuel pour le développement et I'utilisation desmes FAO
pour les produits de protection des plantes»

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

a. les données relatives aux propriétés physiquekimiques de la substance
active prévues a I'annexe 5, partie A, et les tasube leur évaluation;

b. les données relatives aux propriétés physiquebimiques du produit phy-
tosanitaire prévues a I'annexe 6, partie A.

B-2.7.3 Mélange
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Lorsque I'étiquette proposée exige ou recommandglider le produit en mélange
avec d’autres produits phytosanitaires ou adjuvdassservices d’évaluation éva-
luent la compatibilité physique et chimique desdpiits a mélanger.

C. Processus décisionnel
C-1 Principes généraux

1 Si nécessaire, le service d’homologation assledifutorisations de conditions ou
de restrictions. La nature et la sévérité de cesumas doivent étre déterminées par
la nature et 'ampleur des avantages et des risgueguels on peut s'attendre et y
étre adaptées.

2 Les services d’évaluation et le service d’homolmgaveillent a ce que les déci-
sions relatives a l'octroi d’autorisations tiennenimpte, si nécessaire, des charges
agronomiques, phytosanitaires, environnementalgesées dans les zones d'utili-
sation envisagées, y compris les conditions clupas. Ces considérations peuvent
les amener a établir des conditions et restrictéemploi, voire a exclure certaines
zones du territoire national de I'autorisation dpai.

3 Les services d’évaluation veillent & ce que lesedcet le nombre d’applications
autorisés représentent les valeurs minimales ngicesgour obtenir I'effet désiré,
méme lorsque des valeurs supérieures n'entraiménaées de risques inacceptables
pour la santé humaine ou animale ou pour I'envieoment. Les valeurs autorisées
doivent étre fixées en fonction des conditions agmiques, phytosanitaires, envi-
ronnementales, y compris climatiques, des divezeass pour lesquelles une auto-
risation est accordée. Toutefois, les doses ettt le nombre d’applications ne
doivent pas produire d'effets indésirables, tel dpaléveloppement d’'une résis-
tance.

4 Les services d'évaluation veillent a ce que lessilgns respectent les principes du
contrble intégré lorsque le produit est destinér@ @tilisé en situation faisant appel
a de tels principes.

5 L'évaluation s’appuyant sur des données relattvasy nombre limité d’espéces
représentatives, les services d'évaluation doiveilter a ce que I'application des
produits phytosanitaires n’ait pas de répercussidiesg terme sur I'abondance et la
diversité des espéces non cibles.

6 Avant la délivrance d’'une autorisation, les seasid’évaluation concernés veillent
a ce que I'étiquette du produit phytosanitairesasise aux exigences des art. 40 et
41 de la présente ordonnance et a ce que I'empalggpnde aux critéres fixés aux
art. 35 a 37 OChim.

7 La délivrance d’'une autorisation est subordonnkesatisfaction de toutes les exi-
gences énonceées au ch. 2 (principes spécifiquesjefbis:

a. lorsqu'une ou plusieurs exigences spécifiquesprhcessus décisionnel
visées aux ch. 2.1, 2.2, 2.3 ou 2.7 ne sont pafifement remplies,
I'autorisation n’est accordée que si les avantagfests par I'utilisation du
produit phytosanitaire dans les conditions propeséamportent sur ses
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effets négatifs possibles. Les limitations évenésedans I'utilisation du

produit, liées au non-respect de certaines desegép précitées, doivent

étre mentionnées sur I'étiquette, et le non-resgestexigences énoncées au

ch. 2.7 ne peut compromettre la bonne utilisatiorptbduit. Ces avantages

peuvent:

1. favoriser les mesures de contrdle intégré efitalture biologique et
étre compatible avec elles,

2. faciliter I'élaboration de stratégies de miniatisn du risque de déve-
loppement d’'une résistance,

3. répondre a la nécessité de diversifier davartgty/pes de substances
actives ou modes d’action biochimiques utilisaldesis le cadre de
stratégies de prévention d'une dégradation acatiaas le sol,

4. réduire le risque couru par les opérateurs Eliggaconsommateurs,

5. réduire la contamination de I'environnementt&trauer I'impact sur les
especes non visées;

b. lorsque les limitations des connaissances sfitprgs et technologiques
actuelles en matiere d’analyse ne permettent pasatigfaire parfaitement
aux criteres énonceés au ch. 2.6, une autorisasibaceordée pour une durée
limitée si les méthodes proposées se justifientraerdtant adéquates pour
les fins visées. Dans ce cas, un délai est natifi@emandeur pour la mise
au point et la présentation de méthodes d’analyseégondent aux criteres
susmentionnés. L'autorisation est réexaminée Pifation du délai accordé
au demandeur.

8 Lorsqu’une autorisation a été accordée sur la Haseexigences énoncées dans la
présente annexe, le service d’homologation peuteetn de I'art. 22 de la présente
ordonnance:

a. prendre, si possible, de préférence en étroltaboration avec le détenteur
de l'autorisation, des mesures propres a améliereendement du produit
phytosanitaire; et/ou

b. définir, si possible, en étroite collaboratiorea le détenteur de I'autorisa-
tion, des mesures propres a réduire davantagéstpses d'exposition aprés
et pendant l'utilisation du produit phytosanitaire.

9 Les services d'évaluation informent le détentemii’dutorisation de toute mesure
visée a l'al. 8, let. a et b, et les invitent arfuu tout complément d’information
nécessaire pour définir I'action ou les dangergmixls du produit dans les nouvel-
les conditions d'utilisation.

C-2 Principes spécifiques
c-2.1 Efficacité
C-21.1 Utilisations

Lorsque les utilisations proposées comprennenta@tmsnmandations de lutte ou de
protection contre des organismes qui ne sont pasidérés comme nuisibles sur la
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base de I'expérience et de I'acquis scientifiquasdies conditions agronomiques,

phytosanitaires, environnementales, y compris dlgqnas, normales des zones

d’utilisation proposées ou que les autres effetharchés ne sont pas jugés bhéné-
figues dans lesdites conditions, aucune autorisat® doit étre accordée pour les
utilisations en cause.

C-21.2 Intensité et persistance d'action

Le contr6le, la protection ou les autres effetheechés doivent avoir une intensité,
une uniformité et une persistance d’action équiviale a celles offertes par I'utili-
sation de produits de référence appropriés. Sékiste pas de produit de référence
approprié, il y a lieu d’établir que I'emploi duquiuit phytosanitaire dans les condi-
tions agronomiques, phytosanitaires, environnenesitg compris climatiques, de
la zone d'utilisation proposée est assurément reéfquant a l'intensité, I'uni-
formité et la persistance du contréle, de la ptaiamu des autres effets recherchés.

C-2.1.3 Effet bénéfique du produit phytosanitaire

Le cas échéant, I'évolution du rendement obtersider I'utilisation du produit et la

réduction des pertes durant le stockage doiveet@mparables, quantitativement
et/ou qualitativement, a celles résultant de Fsdiion de produits de référence
appropriés. S'il n'existe pas de produit de réféeeapproprié, il y a lieu d'établir

que I'emploi du produit phytosanitaire dans lesdittons agronomiques, phytosani-
taires, environnementales, y compris climatiques|adzone d'utilisation proposée
est assurément bénéfique, quantitativement et/alitgivement, en termes d’évo-
lution du rendement et de réduction des pertesntllgastockage.

C-214 Efficacité de la préparation

Les conclusions relatives a l'efficacité de la @gnégpion doivent étre applicables a
toutes les zones des services d'évaluation dagsdéss elle doit étre autorisée et
valoir pour toutes les conditions d'utilisation posées, sauf lorsque I'étiquetage
proposé précise que la préparation doit étre éélidans des conditions spécifiques
et limitées (par exemple: infestations Iégéresesyge sols particuliers, conditions
de culture particulieres).

C-2.15 Mélange

Lorsque I'étiquette exige d'utiliser la préparatiem mélange avec d’autres produits
phytosanitaires spécifiques ou adjuvants, le m@atait atteindre I'effet souhaité et
répondre aux principes énonceés aux ch. 2.1.1 4.2.1.
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C-2.2 Impact sur les végétaux ou produits végétaux
C-2.2.1 Restrictions d’emploi

Il doit y avoir absence d’effets phytotoxiques pehts sur les végétaux ou produits
végétaux traités, sauf si I'étiquette mentionnerdsgictions d’emploi.

C-2.2.2 Effets phytotoxiques

Au moment de la récolte, le rendement ne doit pag sle réduction due aux effets
phytotoxiques qui le raméne en-deca du niveau quirpit étre atteint sans utilisa-
tion du produit phytosanitaire, sauf si la réductest compensée par d’'autres avan-
tages tels qu'une amélioration qualitative des t@géou produits végétaux traités.

C-2.2.3 Impact sur la qualité des végétaux ou prodis végétaux

Il ne doit pas y avoir d’effets négatifs inaccefeabsur la qualité des végétaux ou
produits végétaux traités, a I'exception des efféigatifs a la transformation lorsque
I'étiquette précise que la préparation ne doit §&s appliquée aux cultures desti-
nées a la transformation.

C-2.2.4 Impact sur les végétaux utilisés pour la niiiplication
ou la reproduction

Il ne doit pas y avoir d'effets négatifs inaccepabsur les végétaux ou produits
végétaux traités utilisés pour la multiplication laureproduction, et notamment sur
la viabilité, la germination, I'enracinement ettéiblissement, sauf lorsque I'étiquette
précise que la préparation ne doit pas étre apiBiqux végétaux ou produits végé-
taux destinés a la multiplication ou la reproduttio

C-2.2.5 Impact sur les cultures suivantes

Il ne doit pas y avoir d'impact inacceptable sy ¢ailtures suivantes, sauf lorsque
I'étiquette précise que certains végétaux sonténaloles au produit et ne doivent
pas étre cultivés aprées la culture traitée.

C-2.2.6 Impact sur les cultures adjacentes

Il ne doit pas y avoir d'impact inacceptable s dailtures adjacentes, sauf lorsque
I'étiquette recommande de ne pas appliquer la pa¢ipa lorsque les cultures voisi-
nes sont particulierement vulnérables.
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C-2.2.7 Mélanges en cuve

Lorsque I'étiquette exige d'utiliser la préparatiem mélange avec d’autres produits
phytosanitaires ou des adjuvants, le mélange épibrrdre aux principes énoncés
auxch.2.2.142.2.6.

C-2.2.8 Nettoyage du matériel d’application

Les instructions proposées pour le nettoyage dénehd’application doivent étre
claires, efficaces et aisément applicables et gardlimination de tout résidu du
produit phytosanitaire de nature a provoquer @tégment des dégats.

C-2.3 Impact sur les vertébrés a combattre
1 Une autorisation pour un produit phytosanitairstil€ a éliminer les vertébrés
n'est délivrée que si:

a. la mortintervient de fagcon immédiate; ou

b. il y a réduction graduelle des fonctions vitalesn accompagnées de signes
de souffrance manifeste.

2Dans le cas de produits répulsifs, I'effet rechérdoit étre obtenu sans que des
souffrances inutiles soient infligées aux animaibles.

C-2.4 Impact sur la santé humaine ou animale

C-241 Impact du produit phytosanitaire

C-24.1.1 Exposition de I'opérant

11l n’est pas accordé d’autorisation si le nivedxgosition de I'opérateur pendant
la manipulation et l'application du produit phytogaire dans les conditions

d'utilisation proposées (et notamment le dosade etode d’application) dépasse le
NAEO.

2 En outre, la délivrance de l'autorisation est sdbonée au respect de la valeur
limite établie pour la substance active et/ou esmosants toxiques du produit en
application de 'OSEG.

71 RS817.021.23
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C-24.1.2 Vétement ou équipement de protection

Lorsque les conditions d'utilisation proposées emigle port d'un vétement ou
équipement de protection, I'autorisation n’est adée que si ces articles sont effi-
caces et conformes aux dispositions communauteirda matiere, peuvent étre ob-
tenus aisément par I'utilisateur et sont utilisabd@ns les conditions d’application
du produit phytosanitaire, compte tenu notammestodaditions climatiques.

C-24.1.3 Restrictions

Les produits phytosanitaires qui, a cause de oesapropriétés ou en cas d'erreur
de manipulation ou d'utilisation, peuvent présemtes risques élevés doivent faire

I'objet de restrictions particulieres concernanttanoment les dimensions de

I'emballage, le type de formulation, la distributi@t le mode et les conditions

d’emploi. En outre, les produits phytosanitairesssés comme trés toxiques ne peu-
vent pas étre autorisés pour une utilisation panuidisateurs non professionnels.

C-24.1.4 Précautions

Les périodes d'attente et de réintroduction de ré€cat autres précautions doivent
gamntir que I'exposition des personnes ou des trauail exposés apres I'appli-
cation du produit phytosanitaire n’excéde pas |eERAétabli pour sa substance
active ou ses composantes significatives sur e fggicologique ni, le cas échéant,
les valeurs limites fixées pour lesdites composanteformément aux dispositions
visées au ch. 2.4.1.1.

C-2.4.15 Période d’'attente visant a assurer la ptection
des animaux

Les périodes d'attente et de réintroduction de ri€cat autres précautions doivent
étre définies de maniére a ne pas avoir d'incideggmtive sur les animaux.

C-2.4.1.6 Période d’'attente visant a assurer
le respect des valeurs NAEO

Les périodes d'attente et de réintroduction de riceat autres précautions visant a
assurer le respect des NAEO et valeurs limiteseghdi@tre réalistes; des précautions
particulieres doivent étre prises en cas de nééessi

C-24.2 Impact des résidus
C-2.4.2.1 Modalités d’application
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Les autorisations doivent assurer que les résidmggmnent des quantités de pro-
duit phytosanitaire minimales nécessaires pouraitement adéquat selon la bonne
pratique agricole, dont les modalités d’applicat{périodes d’attente, périodes de
stockage, intervalles avant la récolte) réduisam éinimum la présence de résidus
au moment de la récolte ou de I'abattage ou, l&chéant, apres le stockage.

C-24.2.2 Concentration maximale en résidus (LMR)

1Lorsqu’il n'existe pas de concentration maximaterésidus (LMR), les services
d’évaluation établissent une concentration maxin@ievisoire. Les conclusions
relatives aux niveau fixés doivent étre applicaldesis toutes les conditions de
nature a influencer les niveaux de résidus quiistésg dans les cultures, telles que
le calendrier, la dose, la fréquence et le modppflieation.

2 Se fondant sur I'évaluation de la teneur poteletieh résidus dans et sur les parties
de végétaux et les produits végétaux comestibtebl{€ par les services d’évalua-
tion compétents) et sur 'OSEC, I'OFSP établit éadgur maximale en substances
actives.

C-24.2.3 DJA

1Dans les cas visés aux ch. 2.4.2.2, al. 1 etue bemande d’autorisation doit étre
accompagnée d’une évaluation du risque qui s’apguid’hypothése d’exposition
la plus défavorable des consommateurs, mais foswiéa bonne pratique agricole.

2 Compte tenu de toutes les utilisations officiellagilisation proposée ne doit pas
étre autorisée si la meilleure estimation posdilel¢’exposition des consommateurs
est supérieure a la dose journaliére acceptabl&)(DJ

C-24.2.4 Transformation

Lorsque la transformation affecte la nature de&ués I'établissement d'une éva-
luation du risque distincte dans les conditionsniké$ au ch. 2.4.2.3 peut étre néces-
saire.

C-2.4.25 Alimentation des animaux

Lorsque les végétaux ou produits végétaux trait@s destinés a I'alimentation des
animaux, les résidus présents ne doivent pas diioipact néfaste sur la santé des
animaux.
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C-2.5 Incidence sur I'environnement
C-25.1 Sort et comportement dans I'environnement
C-25.1.1 Sort et comportement dans le sol

11l n'est pas accordé d’autorisation lorsque lastatice active et, s'ils sont signi-
ficatifs du point de vue toxicologique, écotoxiagigue ou environnemental, les
métabolites et produits de dégradation ou de actsultant de l'utilisation du
produit phytosanitaire dans les conditions propesée

a. lors d'essais en champ, subsistent dans leesalgmt plus d'un an (g
> 1 an et D¥p > 3 mois);

b. lors d'essais en laboratoire, forment des ré&sigon extractibles dans des
proportions supérieures a 70 % de la dose inifiplés cent jours et présen-
tent un taux de minéralisation inférieur a 5 % entgours.

2 Une autorisation peut toutefois étre accordéeesil établi scientifiquement que,
dans les conditions pertinentes de terrain, I'acdation dans le sol est insuffisante
pour provoquer une teneur en résidus inacceptadie tbs cultures ultérieures et
gu’il ne se produit pas d'effets phytotoxiques itegatables sur les cultures ultérieu-
res ni d'impact inacceptable sur des especes re#esj conformément aux exigen-
ces définies en la matiere aux ch. 2.5.1.2, 2.521531.4 et 2.5.2.

C-25.1.2 Sort et comportement dans les eaux soutgines

Il n'est pas accordé d’autorisation lorsque la emi@tion de la substance active ou
des métabolites pertinents et produits de dég@uatii de réaction dans les eaux
souterraines utilisées comme eau de boisson oinélesta I'étre ne satisfait pas aux
exigences de I'annexe 2, ch. 22, OF&ux

C-25.13 Sort et comportement dans les eaux supeiélles

11l n'est pas accordé d'autorisation si, apres s#tion du produit phytosanitaire
dans les conditions proposées, la concentratiorigiinée de la substance active, des
métabolites pertinents ou des produits pertineatdéjradation ou de réaction dans
les eaux superficielles:

a. utilisées comme eau de boisson ou destinéepradaction d’eau de bois-
son, ne satisfait pas aux exigences visées a kandech. 22, OEaux;

b. aune incidence jugée inacceptable sur les esp@n visées, et notamment
sur les animaux, conformément aux exigences égfalglie la matiere au
point 2.5.2.

72 RS814.201
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2] es instructions d’emploi proposées pour le progiytosanitaire, y compris le
mode de nettoyage de I'équipement d’applicationvetd réduire a un minimum la
probabilité de contamination accidentelle des eayperficielles.

C-251.4 Concentration de la substance active dahatmosphére

Il n'est pas accordé d'autorisation si la concditrade la substance active dans
'atmosphére dans les conditions d'utilisation efes est telle que le niveau
d’exposition acceptable ou les valeurs limitesdx@our les opérateurs, travailleurs
ou personnes présentes visés au ch. 2.4.1 sordsdé&pa

C-2.5.2 Impact sur les espéces non visées
C-25.2.1 Risques pour les oiseaux et autres vertéb terrestres

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

a. le ratio toxicité aigué et a court terme/exposipour les oiseaux et verté-
brés terrestres non visés est inférieur a 10 shase de la Do ou le ratio
toxicité a long terme/exposition inférieur a 5, &ins qu’une évaluation ap-
propriée du risque n’établisse concrétement I'absetimpact inacceptable
apres utilisation du produit phytosanitaire dassclenditions proposées;

b. Tlindice de bioconcentration (IBC, relatif augdus gras) est supérieur a 1, a
moins qu’une évaluation appropriée du risque nlé&sd concrétement
I'absence d’effets directs ou indirects inaccematapres utilisation du pro-
duit phytosanitaire dans les conditions proposées.

C-25.2.2 Risques pour les organismes aquatiques

11l n’est pas accordé d'autorisation en cas d’eitjurs potentielle des organismes
aquatiques si:
a. le ratio toxicité/exposition pour les poissohfaedaphnie est inférieur a 100
pour I'exposition aigué et a 10 pour I'expositiotoag terme;
b. le ratio inhibition de la croissance des algegsdsition est inférieur a 10;
I'IBC maximal est supérieur a 1 000 pour lesssaibces actives facilement

biodégradables ou a 100 pour celles qui ne leasitdans les produits phy-
tosanitaires concernés.

2 Une autorisation peut toutefois étre accordéasidvaluation appropriée du risque
établit concrétement que l'utilisation du produlitypsanitaire dans les conditions
proposées n'a pas d'impact inacceptable sur laesdies espéces exposées directe-
ment ou indirectement (prédateurs).
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C-25.2.3 Risques pour les abeilles communes

Il n'est pas accordé d’autorisation en cas d’expmsipotentielle des abeilles com-
munes si les quotients de danger d’exposition thedll@s par contact ou par voie
orale sont supérieurs a 50, a moins qu'une évaluappropriée du risque n'éta-
blisse concrétement que I'utilisation du produit/aisanitaire dans les conditions
proposées n'a pas d'impact inacceptable sur lesdate comportement des abeilles
et la survie et le développement de la colonie.

C-25.24 Risques pour les arthropodes utiles autseque I'abeille
commune

Il n'est pas accordé d'autorisation d'utilisatiom €as d’exposition potentielle

d’'arthropodes utiles autres que I'abeille commuinpliss de 30 % des organismes
cobayes sont affectés lors des tests |étaux eétsuix en laboratoire effectués a la
dose d'application maximale proposée, a moins qu’'é@umaluation appropriée du

risque n'établisse concrétement que l'utilisatianptoduit phytosanitaire dans les
conditions proposées n'a pas d’'impact inacceptsbtdes organismes en question.
Toute affirmation de sélectivité et toute propasitd’utilisation dans le cadre d’'un

systeme intégré de lutte contre les parasites dbétee diment étayées.

C-2.5.25 Risques pour les vers de terre

Il n'est pas accordé d'autorisation en cas d’exmsipotentielle des vers de terre si
le ratio toxicité aigué/exposition des vers estiiigur a 10 ou le ratio toxicité a long
terme/exposition inférieur & 5, a moins qu’une éalbn appropriée du risque
n'établisse concrétement que I'utilisation du pribghlnytosanitaire dans les condi-
tions proposées est inoffensive pour les versme.te

C-2.5.2.6 Risques pour les micro-organismes non gs

Il n'est pas accordé d’autorisation en cas d'exjmsipotentielle des micro-orga-
nismes du sol non visés si les tests de minéralisde I'azote ou du carbone effec-
tués en laboratoire révelent une modification deprecessus de plus de 25 % apres
100 jours, a moins qu'une évaluation appropriégisijue n’'établisse concrétement
que l'utilisation du produit phytosanitaire dans leonditions proposées n'a pas
d’impact inacceptable sur I'activité microbiennentpte tenu de la faculté de multi-
plication des micro-organismes.

C-2.6 Méthodes d’'analyse

Les méthodes proposées doivent correspondre &diétka technique. Pour permet-
tre la validation des méthodes d’analyse propoaégsfins du suivi et du contrdle
postérieurs a I'agrément, les critéres visés auR ¢hl et 2.6.2 doivent étre remplis.
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C-2.6.1 Analyse de la composition

La méthode doit permettre de déterminer et d'idientla ou les substance(s) ati-
ve(s), et, si nécessaire, toute impureté et tofarcwlant significatif du point de vue
toxicologique, écotoxicologique ou environnemental.

C-2.6.2 Analyse des résidus

1 La méthode doit permettre de déterminer et deicoef la présence de résidus
significatifs du point de vue toxicologique, écdatmtogique ou environnemental.

2 Le taux moyen de récupération doit étre compriseerO % et 110 %, avec un
écart type relatif inférieur ou égal a 20 %.

3 La répétabilité doit étre inférieure aux valeurdigquées ci-aprés pour les résidus
dans les denrées alimentaires, les valeurs inteéameésl étant déterminées par inter-
polation a partir d’'une représentation log-loganitue:

Teneur en résidus [mg/kg] Différence en [mg/kg]  f&iénce en [%)]
0.01 0.00¢ 50
0.1 0.02¢ 25
1 0.12¢ 12.5

> 1 12.t

4 La reproductibilité doit étre inférieure aux vaigindiquées ci-aprés pour les rési-
dus dans les denrées alimentaires, les valeunsriétiaires étant déterminées par
interpolation a partir d’une représentation logdothmique:

Teneur en résidus [mg/kg] Différence en [mg/kg]  f&iénce en [%]
0.01 0.01 10C
0.1 0.0t 50
1 0.2¢ 25

> 1 25

5 En cas d’analyse des résidus présents dans légavégproduits végétaux, denrées
alimentaires, aliments pour animaux ou produitgidine animale traités, la sensi-
bilité des méthodes proposées doit satisfaire ailgres suivants, sauf lorsque la
teneur maximale en résidus établie ou proposéesmond a la limite de détermi-
nation:

Teneur maximale Limite de détermination
mg/kg mg/kg
>0.t 0.1
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0.5-0.0¢ 0.1-0.0z
<0.0t Tereur maximalex 0.5
C-2.7 Propriétés physiques et chimiques
C-2.7.1 Lorsqu’une norme FAQO appropriée est dispottle

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

C-2.7.2 Lorsqu’aucune norme FAQO appropriée n’est diponible

Lorsqu'il n'existe pas de norme FAO appropriée,despriétés physiques et chimi-
ques du produit phytosanitaire doivent satisfaine exigences suivantes:

a. Propriétés chimiques:
La différence entre le contenu déclaré et le cantefel de la substance
active du produit phytosanitaire ne doit pas déwdss tolérances suivantes,
et ce pendant toute la durée de conservation dlufiro

Contenu déclaré en g/kg Tolérance

ou g/l a 20°C

jusqu'a 2! + 15 % formulation homogéne
+ 25 9% formulation no homogén

aL-dessus de 25 jusqu'a ] + 10 %

aL-dessus de 100 jusqu’a - + 6%

aL-dessus de 250 jusqu'a t + 5%

aL-dessus de 51 + 259/kg; £ 25 g,

b. Propriétés physiques:
Le produit phytosanitaire doit satisfaire aux ¢gge physiques (dont la sta-
bilité pendant le stockage) définis pour le typdatenulation approprié dans
le «manuel pour le développement et I'utilisation desmes FAO pour les
produits de protection des plantes»

C-2.7.3 Mélanges en cuve

Lorsque I'étiquette proposée exige ou recommandeilider la préparation en
mélange avec d'autres produits phytosanitairesi efjuvants et contient des indi-
cations sur la comptabilité de la préparation aVeatres produits phytosanitaires
avec lesquels elle est mélangée, ces produitsjauaatds doivent étre physiquement
et chimiquement compatibles dans le mélange.
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Annexe 10
(art. 9et10)

Substances actives homologuées qui doivent étre valuées

(Note : I'annexe doit encore étre complétée pdisie des substances figurant a
'annexe 8 de 'OPPh actuellement en vigue
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