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Objet : Réglementation applicable a la mise sur lemarché et ['utilisation des produits

phytopharmaceutiques.

le marché et dutlisabn des produits
phytopharmaceutiques sont encadrées depuis le 14iju2011 par le reglement (CE
n°1107/2009 concernant la mise sur le marché desapluits phytopharmaceutiques et
les textes de transposition de la directive 2009/8ZE instaurant un cadre d’action
communautaire pour parvenir a une utilisation des sticides compatible avec le
développement durable. La présente note a pour oljéf de présenter le nouveal
dispositif réglementaire et les principales obligabns, en termes d’autorisation
d’'étiguetage, d’emballage, de conditions de venta @ utilisation des produits.
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L'utilisation de produits phytopharmaceutiques d¢ns I'un des moyens les plus importants pour
protéger les végétaux et produits végétaux corgentganismes nuisibles, y compris les mauvaises
herbes, et pour améliorer la production agricole.

Les produits phytopharmaceutiques peuvent ceperidgmiement avoir des effets non bénéfiques sur
la production végétale. L'utilisation de ces prdslypeut présenter des risques pour 'homme, les
animaux et I'environnement, notamment s'ils sons mir le marché sans avoir été officiellement
testés et autorisés et s’ils sont utilisés d’unaiéra incorrecte.

La révision de la directive 91/414/CEEa abouti en 2009 a la publication du réglemertE)(C
n°1107/2009 et de la directive 2009/128/€Econstituant deux des quatre textes du « paquet
pesticidé ». Ces textes modernisent les conditions de miséesnarché et d'utilisation des produits
phytopharmaceutiques. Les adaptations du droibmaltien relation avec ces deux textes ont abouti a
la refonte des parties législative et réglementdirecode rural et de la péche maritime relatives au
produits phytopharmaceutiques. L'ordonnance n°2840-du 15 juillet 2011 a modifié les chapitres
[ll, IV et VI du titre V du livre Il (partie légisitive). Les décrets n°2011-1325 du 18 octobre 2011,
n°2011-1650 du 27 novembre 2011 et n°2012-755 ochai92012 ont réécrit les chapitres Il et IV du
titre V du livre Il (partie réglementaire).

Cette note a pour objectif de présenter les difipasi essentielles européennes et francaises qui
encadrent la mise sur le marché et I'utilisatioa geduits phytopharmaceutiques.

Le Sous-Directeur

Jean-Louis GERARD

! Directive 91/414/CEE du Conseil du 15 juillet 19%ncernant la mise sur le marché des produigq@harmaceutiques.

2 Réglement (CE) n°1107/2009 du Parlement européeiu €onseil du 21 octobre 2009 concernant la rsisele marché des produits
phytopharmaceutiques et abrogeant les directivé$I79CEE et 91/414/CEE du Consell

3 Directive 2009/128/CE du Parlement européen etCdmseil du 21 octobre 2009 instaurant un cadre tisc communautaire pour
parvenir & une utilisation des pesticides compaténlec le développement durable

4 Le « paquet pesticide » comporte également leenéght (CE) n°1185/2009 du Parlement européen @ahseil du 25 novembre 2009
relatif aux statistiques sur les pesticides ainse de reglement (CE) n°396/2005 du Parlement ewenpe: du Conseil du 23 février 2005
concernant les limites maximales applicables awtdiés de pesticides présents dans ou sur les deatéaentaires et les aliments pour
animaux d'origine végétale et animale et modiflardirective 91/414/CEE du Conseil.

2/46



SOMMAIRE

Présentation des principaux textes encadrant la massur le

marché et I'utilisation des produits phytopharmaceuiques

.1 Mise sur le marché des produits phytopharmacegique 6
1.2 Utilisation des produits phytopharmaceutiques 7
1. Définition d’un produit phytopharmaceutique 8
lll. Exigences relatives aux substances actives
phytopharmaceutiqgues, aux synergistes, aux phytoptecteurs et
coformulants
[1l.1 Les substances actives doivent avoir été approwaéag/eau europeen 9
I1l.2 Regles spécifiques pour les synergistes, phytogtenies et coformulants 12
IV. Exigences relatives a l'autorisation de mise sur lmarché des
produits phytopharmaceutiques
IV.1 Conditions d’octroi d’'une autorisation de mise leumarché 13
IV.2 Contenu de ’AMM 14
IV.3 Procédure d'obtention, de renouvellement, de moatifbin et de retrait de 'autorisation 14
IV.4 Cas dérogatoires pour lesquels aucune autorisa¢ionise sur le marché n’est requise 16
IV.5 Cas particulier des produits phytopharmaceutiquie$adble risque » 16
IV.6 Cas particulier francais des préparations nat@ ekl préoccupantes 17
IV.7 Evaluation comparative des produits phytopharmagpees contenant une substancé8
dont on envisage la substitution
IV.8 Filiations entre les produits identiques autoresgé$-rance 18
IV.9 Circulation des produits d’'un Etat membre a 'auti@reconnaissance mutuelle 19
IV.10 Circulation des produits d’'un Etat membre a l'autle permis de commerce paralléle 20
IV.11 Regles particulieres pour les adjuvants 21

3/46



V. Exigences relatives a 'emballage, I'étiguetage éa publicité des
produits phytopharmaceutiques

V.1 L’emballage 22
V.2 L'étiquetage 22
V.2.1 L'étiquetage de danger 22
V.2.2 L'étiquetage phytopharmaceutique 23
V.3 La publicité 29

VI. Cas particulier des produits phytopharmaceutiques dstinés au
grand public

VI.1 Textes réglementaires spécifiques concernant lexlufis phytopharmaceutiques30
destinés au grand public

V1.2 Conditions d’autorisation des produits phytopharmgicues destinés au grand public 30
V1.3 Emballage et étiquetage des produits phytopharnigoes destinés au grand public 31

VI.4 Conditions de vente des produits phytopharmaceesigestinés au grand public 32

VII. Cas particulier des produits phytopharmaceutigues dstinés au 33
traitement de semences

VIIl. Les produits « frontieres »

VIII.1 Les produits mixtes : matieres fertilisantes ettpplgarmaceutiques 33

VIIIl.2 Les produits biocides 34

IX. Exigences relatives a la distribution, le conseil wbl’application
des produits phytopharmaceutiques

IX.1 Un agrément pour toutes les entreprises de disivilpud’application ou de conseil a35
I'utilisation des produits phytopharmaceutiques

IX.1.1 Les conditions relatives a I'agrément (R.2%4a R.254-19 du code rural et de 185
péche maritime)

IX.1.2 La certification d’entreprise : préalablé¢agrément (R.254-3 a R.254-7 du cod&6
rural et de la péche maritime)

IX.1.3 un basculement progressif entre I'anciefeatouvel agrément jusqu’en octobre7
2013 (I et Il de l'article 3 du décret n° 2011-138518 octobre 2011 — non codifié)

IX.2 La certification individuelle des professionnels 38

4146



IX.2.1 Les conditions relatives a la certificatiordividuelle (R.254-8 & R.254-14 du38
code rural et de la péche maritime)

IX.2.2 Période transitoire pour la certificatiordividuelle (Ill de l'article 3 du décret 39
n°2011-1325 du 18 octobre 2011 — non codifié€)

IX.3 Le registre d’activité (R.254-23 & R.254-26 du codal et de la péche maritime) 39
IX.4 La vente des produits phytopharmaceutiques destimésitilisateurs professionnels 42
IX.5 Les regles générales d'utilisation des produitsqbiyarmaceutiques 42

IX.6 L'utilisation des produits phytopharmaceutiquesagriculture biologique 43

|<

. Habilitations et pouvoirs d’enguéte des agents CCRBour le 44
contrble de la mise sur le marché et de l'utilisatin des produits
phytopharmaceutigues

Xl. Tableau des principales infractions et sanctions tatives a la 44
mise sur le marché et l'utilisation des produits
phytopharmaceutigues

*kkkk

5/46



|. Présentation des principaux textes encadrant lamise sur le marché et
I'utilisation des produits phytopharmaceutiques

I.1 Mise sur le marché des produits phytopharmaceidues :

- Le reglement (CE) n°1107/2009 du Parlement euromdetu Conseil du 21 octobre 2009
concernant la mise sur le marché des produits phgionaceutiques et abrogeant les
directives 79/117/CEE et 91/414/CEE du Conseikeast en application au 14 juin 2011. Les
dispositions sont organisées en onze chapitres.

Chapitre | : dispositions générales (définitiortgarmp d’application),

Chapitre 1l : substances actives, phytoprotecteyrsergistes et coformulants,
Chapitre 11l : produits phytopharmaceutiques

Chapitre IV : adjuvants

Chapitre V : protection et partage des données

Chapitre VI : acces du public a I'information

Chapitre VII : emballage, étiquetage et publicité

Chapitre VIII : contrbles

Chapitre IX : situation d'urgence

Chapitre X : dispositions administratives et finénes

Chapitre Xl : dispositions transitoires et finales
Ce reglement est accompagné de 5 reglements dexécu
- Le réglement d’exécution (UE) n°540/2011 modifee la Commission du 25 mai 2011

portant application du réglement (CE) n°1107/20Q9%drlement européen et du Conseil en
ce qui concerne la liste des substances activasames

- Le reglement (UE) n°® 544/2011 de la Commission @yuinh 2011 portant application du
reglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement européatu eéConseil en ce qui concerne les
exigences en matiere de données applicables agtasgbs actives

- Le reglement (UE) n°® 545/2011 de la Commission @juinh 2011 portant application du
reglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement européetu éConseil en ce qui concerne les
exigences en matiere de données applicables adyifg@hytopharmaceutigues

- Le réglement (UE) n° 546/2011 de la Commission @yuin 2011 portant application du
reglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement européatu eéConseil en ce qui concerne les
principes uniformes d’évaluation et d’autorisatd®es produits phytopharmaceutiques

- Le réglement (UE) n°547/2011 de la Commission duir8 2011 portant application du
reglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement européeln €onseil concernant les exigences
en matiére d’'étiquetage de produits phytopharmanses

® Modifications : réglements d’exécution (UE) n°32011 et n°542/2011 de la Commission &ijuin 2011
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|.2 Utilisation des produits phytopharmaceutiques :

- Ladirective 2009/128/CE du Parlement européemuetahseil du 21 octobre 2009 instaurant
un cadre d’action communautaire pour parvenir a wtilssation des pesticides compatible
avec le développement durable. Les dispositions@ganisées en six chapitres.

Chapitre 1: dispositions générales (définitiondyarmp d’application, plans d'actions
nationaux),

Chapitre 1l : formation, vente de pesticides, infation et sensibilisation,
Chapitre 1l : matériel d’application des pestigde

Chapitre IV : pratiques et utilisations spécifiqpalvérisation aérienne, mesures spécifiques
de protection du milieu aquatique et de I'eau petatéduction de I'utilisation des pesticides

ou des risques dans des zones spécifigues, maiopulat stockage des pesticides et
traitement de leurs emballages et des restes dwipgplutte intégrée contre les ennemis des
cultures),

Chapitre V : indicateurs, rapports et échangedatinations,

Chapitre VI : dispositions finales

Les dispositions nationales ont été mises en cotif@ravec les reglements et la directive précités a
moyen de :

- L'ordonnance n° 2011-840 du 15 juillet 2011relative a la mise en conformité des
dispositions nationales avec le droit de I'Uniorrogiéenne sur la mise sur le marché et
I'utilisation des produits phytopharmaceutiques guiotamment réécrit le chapitre Il (partie
législative) et modifié les chapitres IV et VI (Harlégislative) du titre V du livre Il du code
rural et de la péche maritime.

- Le décret n°2011-1325 du 18 octobre 201fixant les conditions de délivrance, de
renouvellement, de suspension et de retrait defremgits des entreprises et des certificats
individuels pour la mise en vente, la distribut@riitre gratuit, I'application et le conseil a
I'utilisation des produits phytopharmaceutiques,i qu réécrit le chapitre IV (partie
réglementaire) du titre V du livre Il du code ruealde la péche maritime.

- Le décret n° 2011-1650 du 25 novembre 20%X&latif aux modalités de déclaration et de
reversement de la redevance pour pollutions diffedeaux modalités de tenue des registres
mentionnés aux articles L.254-3-1 et L.254-6 duecadatal et de la péche maritime, qui a
modifié le chapitre IV (partie réglementaire) dwetiV du livre Il du code rural et de la péche
maritime.

- Le décret n° 2012-755 du 9 mai 2012elatif & la mise en conformité des dispositions
nationales avec le droit de I'Union européenne e@mu concerne la mise sur le marché et
I'utilisation des produits phytopharmaceutiques,i qu réécrit le chapitre Il (partie
réglementaire) du titre V du livre Il du code ruedlde la péche maritimerftrée en vigueur
le 1*" juillet 2012).

A cela s’ajoutent de nombreux arrétés d’applicapermettant d’encadrer la mise sur le marché des
produits phytopharmaceutiques destinés au granticple traitement aérien, l'utilisation (principes
généraux et mélanges extemporanés), les condifiagsément et de certification des distributeurs,
conseillers et applicateurs de produits phytopheeugques. Ces arrétés sont cités en tant que de
besoin dans les paragraphes suivants.
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[l. Définition d’'un produit phytopharmaceutique

Les produits phytopharmaceutiques sont défini&réidle 2 du RCE n°1107/2009 comme étant « les
produits, sous la forme dans laquelle ils sontkva I'utilisateur, composés de substances actives
phytoprotecteursu synergisteou en contenant, et destinés a I'un des usagenssi :

a) protéger les végétaux ou les produits végétaomtre tous les organismes nuisibles
prévenir I'action de ceux-ci, sauf si ces prodsiteit censés étre utilisés principalement pour
des raisons d’hygiéne plutdt que pour la proteaties végétaux ou des produits végétaux ;

b) exercer une action sur les processus vitaux deStasdx) telles les substances, autres que les
substances nutritives, exercant une action surckeissance ;

c) assurer la conservation des produits végéetpaxr autant que ces substances ou produits ne
fassent pas l'objet de dispositions communautapeagiculieres concernant les agents
conservateurs ;

d) détruire les végétaux ou les parties de végétaidsimblesa I'exception des algues a moins
que les produits ne soient appliqués sur le s¢ieau pour protéger les végétaux ;

e) freiner ou prévenir une croissance indésirablevéggtaux a I'exception des algues a moins
que les produits ne soient appliqués sur le s¢ieau pour protéger les végétaux. »

Ainsi, ces différents usages correspondent par pkeaux insecticides (a), fongicides (a), acaésid
(a), nématicides (a), répulsifs (a); a certainggdateurs de croissance (b) ou régulateurs de
croissance (e) ; aux herbicides (d) et aux prodigtsraitement aprés récolte des grains, des agfume
des ensilages (c).

Il est important de noter que point commundes produits phytopharmaceutiqueslest action de
protection des végétaux ou des produits végétauxrdoe des organismes qui leur sont nuisibles
Ce point commun les distingue notamment des predidicide$ dont I'objectif est la lutte contre des
organismes nuisibles a 'homme, ses activités, gesuits, les animaux ou I'environnement de
maniéere générale.

Il est nécessaire de préciser que l'utilisatewant®nd commaéutilisateur « final » du produit, c’est-
a-dire la personne qui effectue le traitement &ldadu produit phytopharmaceutique, qu'il s’agisse
d'un professionnel des secteurs agricoles ou nooedgs (par exemple : espaces verts, golfs) on d'u
amateur souhaitant traiter son potager, son jardiencore ses plantes d’intérieur ou de balcon.

Les articles 2 et 3 du RCE n°1107/2009 expliciigosieurs termes utilisés dans la définition d'un
produit phytopharmaceutique :

- Les substancesont des « éléments chimiques et leurs compotgg|uéls se présentent a
I'état naturel ou tels qu’ils sont produits pandustrie, y compris toute impureté résultant
inévitablement du procédé de fabrication ».

La notion de substance « active » n’est pas défiaies ces textes. Néanmoins, « I'action
phytopharmaceutique » d’'une substance s'interpréteme tout moyen autre qu’une simple
action physique ou mécanique (piege, barriére).maele d’action est plus généralement
chimique ou biologique.

- Les phytoprotecteurssont des « substances ou préparations, ajoutéas Froduit
phytopharmaceutique pour annihiler ou réduire Idfete phytotoxiques du produit
phytopharmaceutique sur certaines plantes ».

® Les produits biocides sont réglementés aux agitl822-1 et suivants du code de I'environnement.
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- Les synergistesont des « substances ou préparations qui, bienngyant pas ou guére
d’'activité phytopharmaceutique, peuvent renfor¢activité de la ou des substances actives
présentes dans un produit phytopharmaceutique titrédd’exemple, le pipéronyl butoxyde
est un synergiste.

- Les coformulantsont des « substances ou préparations utiliséelestinées a étre utilisées
dans un produit phytopharmaceutique ou un adjuvaais qui ne sont ni des substances
actives ni des phytoprotecteurs ou synergisteses. doformulants assurent la stabilité du
produit ; il peut s'agir d’émulsifiant, d’agent ddse en suspension, d’antimottant.

- Les végétauxsont « les plantes vivantes et les parties vagade plantes, y compris les fruits
et légumes frais et les semences ».

- Les produits végétauwsont « les produits d’origine végétale non tramafes ou ayant subi une
préparation simple telle que mouture, séchage esspm, pour autant qu'’il ne s’agisse pas de
végétaux ». La farine, les fleurs coupées sonpdeduits végétaux.

- Les organismes nuisiblessnt des « espéce, souche ou biotype appartanadgae animal ou
au régne végeétal ou agent pathogene nuisible ayétadx ou aux produits végétaux ».

Enfin, il est nécessaire d’ajouter qu’au sens diERCL107/2009]a mise sur le marché s’entend
comme la détention en vue de la vente a I'intérieude I'Union européenne, y compris I'offre en
vue de la vente ou toute autre forme de cessioa titre gratuit ou onéreux, ainsi que la verde, |
distribution et les autres formes de cession propre dites, sauf la restitution au vendeur préceden
La mise en libre pratique sur le territoire de libimconstitue une mise sur le marché.

[1l. Exigences relatives aux substances actives ptopharmaceutigues, aux
synerqgistes, aux phytoprotecteurs et coformulants

L’objectif de la réglementation européenne étangaentir un niveau élevé de protection de la santé
humaine et animale et de I'environnement, des exige sont fixées pour les substances entrant dans
la composition des produits phytopharmaceutiques.

[11.1 les substances actives doivent avoir été appuvées au niveau européen

Les substances actives autorisées dans les prghyitspharmaceutiques sont approuvées au niveau
européen, sous réserve gu'elles présentent urdinténifeste pour la production végétale et gqueelle
n‘aient pas d'effets nocifs sur la santé humaine amimale ou d'effet inacceptable sur
I'environnement.

L'article 4 du RCE n°1107/2009 détermine précisémen criteres d’approbation des substances
actives, qui portent notamment sur les effets desabstances dans les produits phytopharmaceutiques
ainsi que sur les effets des résidus de ces sulestan

Les exigences en matiére de données sont fixéedepekglement (CE) n°544/2011. Certaines
conditions ou restrictions, telles que le degrépdeeté minimal de la substance, la nature des
impuretés, peuvent étre fixées lors de I'appraivatarticle 6 du RCE n°1107/2009).

La demande d'approbation ou de modification desditimms d’approbation est introduite par le
producteur ou une association de producteurs dsuletance active auprés d'un Etat membre,
dénommé « Etat membre rapporteur », qui est claedéxaminer.
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Le dossier de demande d'approbation comprend notamimies informations relatives a une ou
plusieurs utilisations représentatives sur une upelttrés répandue d'au moins un produit
phytopharmaceutique contenant la substance active.

A compter de la recevabilité du dossier, I'Etat rheenrapporteur dispose de douze mois pour établir
et transmettre a la Commission européenne (DGSANLQ@) I'Autorité européenne de sécurité des
aliments (dénommeé ci-aprés Autorité européenme)w.efsa.europa.@u son projet de rapport
d’évaluation, évaluant si la substance active esteptible de satisfaire aux critéres d’approbaim
projet de rapport d’évaluation comprend notammestrdesures d’'atténuation des risques.

L’Autorité européenne communique ce projet de rapd@valuation au demandeur et aux autres
Etats membres. Elle le met a disposition du publigprise la présentation d’observations écrites et
organise, s'il y a lieu, une consultation d’expeAslissue de cette période, I'Autorité européenne

adopte des conclusions dans lesquelles elle précisesubstance active est susceptible de saéisfai

aux conditions d’approbation.

Dans les six mois a compter de la réception deslagsions de I'Autorité européenne, la Commission
européenne présente un rapport d’examen et unt pj&glement tenant compte du projet de rapport
d’évaluation de I'Etat membre rapporteur et deshaions de I'Autorité européenne.

Le reglement prévoit selon le cas que :
- la substance active est approuvée, sous réseryeadieu de conditions ou de restrictions ;
- la substance active n’est pas approuvée ;
- les conditions de I'approbation sont modifiées ;

Les substances actives approuvées sont inscrites’annexe du reglement (CE) n°540/2011
modifié. Le site internet de la Commission européenne PESTICIDE DATABASE » permet de
connaitre le statut effectif de chaque substantieeaapprouvée, non approuvée) et renvoie sur les
documents |égislatifs correspondants.

Les substances actives sont approuvées pour urge duexcédant pas dix ans. Sur demande,
I'approbation d’'une substance active peut étreueelée pour une période n’excédant pas quinze ans.

Les substances actives approuvées peuvent étrifigpslle cas échéant, de « substances actives a
faible risque », « substances actives de base »« substances actives dont on envisage la
substitution ».

- Les substances actives a faible risque :

L’annexe Il du réglement (RCE) 1107/2009 prévoituge substance active n’est pas considérée
comme « a faible risque » si :

- elle est classée dans au moins une des catégoiesites : cancérogene, mutagene,
toxique pour la reproduction, sensibilisant, tréxique ou toxique, explosive,
corrosive.

Ou encore si :
- elle est persistante (durée de demi-vie dans Isug#rieure a 60 jours), ou
- le facteur de bioconcentration est supérieur a 00,

- elle est réputée étre un perturbateur endocrioen,

" http://ec.europa.eu/sanco_pesticides/public/index.c
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- elle a des effets neurotoxiques ou immunotoxiques.

Les substances actives a faible risque sont ap@esupour une durée n’excédant pas quinze ans s'il
est prévisible que les produits phytopharmaceusiquaatenant cette substance ne présenteront qu’un
faible risque pour la santé humaine, la santé dnigtd’environnement.

- Les substances actives de base

L’article 23 du RCE n°1107/2009 prévoit qu'une dabse active de base :
> n’est pas une substance préoccupante

- et nest pas intrinsequement capable de provoqaser edfets perturbateurs sur le
systéme endocrinien, des effets neurotoxiques seffiets immunotoxiques ;

- et dont la destination principale n'est pas d'éttilisée a des fins phytosanitaires,
mais est néanmoins utile dans la protection phyitsee, soit directement, soit dans
un produit constitué par la substance et un simiflant ;

- et n'est pas mise sur le marché en tant que prptytbpharmaceutique.

Une denrée alimentaire, au sens de l'article 2édjlement (CE) n°178/2002 est considérée comme
une substance de base.

Les substances de base sont approuvées pour uogepéimitée.

Les demandes d’approbation sont introduites augeeda Commission européenne par un Etat
membre rapporteur ou toute partie intéressée.

- Les substances actives dont on envisage la sulustitu

L'annexe Il du réglement (RCE) n°1107/2009 préguitune substance active est une substance dont
on envisage la substitution si 'une des conditismsantes est remplie :

- la dose journaliére admissible (DJA), le niveaueptable d’exposition de I'opérateur
ou la dose aigué de référence (DARS) qui s’y rapgdrsont sensiblement inférieurs a
ceux de la majorité des substances actives apmeudans les groupes de
substances/catégories d'utilisation ;

- elle satisfait a deux des critéres prévus pour éresidérée comme une substance
PBT (persistante, bioaccumulable et toxique) ;

- elle suscite des préoccupations liées a la naeseeflets critiques (tels que des effets
neurotoxiques ou immunotoxiques pour le dévelopmg)raui, combinés aux modes
d'utilisation et d’exposition concernés, créent désations d’utilisation qui restent
inquiétantes, par exemple un potentiel élevé dgueispour les eaux souterraines ;

8 Selon larticle 3 du RCE n°1107/200une substance préoccupante est une substancesgquement capable de provoquer un effet
néfaste pour ’homme, les animaux ou I'environnene¢rtontenue ou produite dans un produit phytoptereutique & une concentration
suffisante pour risquer de provoquer un tel effas substances préoccupantes comprennent, samsiser & celles-ci, les substances
satisfaisant aux critéres fixés pour étre classfmsgereuses conformément au réglement (CE) n o202 du Parlement européen et du
Conseil du 16 décembre 2008 relatif & la classifarg & I'étiquetage et a I'emballage des substaneedes mélanges et contenues dans le
produit phytopharmaceutique & une concentratioriiffast que le produit soit considéré comme danggrau sens de l'article 3 de la
directive 1999/45/CE.
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méme lorsqu’elles s’accompagnent de mesures degekds risques treés restrictives
(équipements de protection individuelle, zones amsgrés étendues, etc.) ;

v

elle contient un pourcentage important d'isomeas actifs ;

- elle est ou doit étre classée carcinogene de a@&éyd ou 1B conformément aux
dispositions du reglement (CE) n°1272/2008 ;

- elle est ou doit étre classée toxique pour la ehption de catégorie 1A ou 1B
conformément aux dispositions du reglement (CE)2v2/2008 ;

- si, sur la base de I'évaluation d’essais fondésdesrlignes directrices adoptées au
niveau communautaire ou international ou dautremnées et informations
disponibles, examinées par I'Autorité européentiie, réest pas considérée comme
ayant des effets perturbateurs endocriniens po@temnéfastes pour ’lhomme.

Les substances actives dont on envisage la sulmstisont approuvées pour une période n’excédant
pas sept ans.

[11.2 Reqgles spécifiques pour les synergistes, plogrotecteurs et coformulants

Les substances synergistes ou phytoprotecteusent soumises aux mémes conditions d’approbation
que celles prévues pour les substances activedgad a 21 du RCE n°1107/2009).

Au plus tard au 14 décembre 2014, un reglementptitgiion établira un programme de travail pour
le réexamen progressif des synergistes et phygeirs se trouvant déja sur le marché a cette date

Les coformulants inacceptablesont définis par I'article 27 du RCE n°1107/2008 coformulant
inacceptable est interdit dans un produit phytoplaaeutique s'il a été établi :

- que ses résidus résultant d’'une application cordoamx bonnes pratiques phytosanitaires
dans des conditions réalistes d'utilisation ontetfiet nocif sur la santé humaine ou animale
ou les eaux souterraines, ou un effet inacceptalrléenvironnement ;

- ou gue son utilisation, dans des conditions d'a&agilbn conformes aux bonnes pratiques
phytosanitaires et dans des conditions réalisteslidation, a un effet nocif sur la santé
humaine ou animale ou un effet inacceptable survéggtaux, les produits végétaux ou
I'environnement.

Les coformulants inacceptables seront inscritarniéxe 11l du RCE n°1107/2009.

Au niveau frangais lorsque la France est Etat membre rapporteuwallétion est réalisée par
I’Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alitagion, de I'environnement et du travail (Anses).
Les dossiers d’évaluation comprenant notammerggésifications, I'origine industrielle ainsi quesle
méthodes d’analyse des substances sont consen&snses.
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V. Exigences relatives a I'autorisation de mise sue marché des produits
phytopharmaceutigues

Selon l'article 28 du RCE n°1107/2009, un produiytopharmaceutique ne peut étre mis sur le
marché ou utilisé que s'il a été autorisé danst'Btembre concerné.

V.1 Conditions d’octroi d’'une autorisation de misesur le marché

Un produit phytopharmaceutique ne peut étre adtayige si, selon les principes uniformes, il satisfa
aux exigences suivantes :

- ses substances actives, phytoprotecteurs et sgtergint été approuvees ;

Sous certaines conditions prévues a l'article 3R@& n°1107/2009 et jusqu’au 14 juin 2016,
les Etats membres peuvent autoriser, pour unedeétiansitoire ne dépassant pas trois ans, la
mise sur le marché de produits contenant une Suisstactive qui n'a pas encore été
approuvée.

- ses coformulants ne figurent pas dans I'annexgdfiormulants inacceptables) ;

- sa formulation technique est telle que I'expositab I'utilisateur ou d’autres risques sont
limités dans la mesure du possible sans comprarietfonctionnement du produit ;

- dans I'état actuel des connaissances scientifiguesxhniques : il est suffisamment efficace, il
n'a pas d’effet nocif sur la santé humaine, swgaaté animale ou d’effets sur le lieu de travail
ou sur les eaux souterraines, il n'a aucun effatdeptable sur les végétaux ou les produits
végétaux, il ne provoque ni souffrance, ni douleurtile chez les animaux vertébrés a
combattre et il n'a pas d'effet inacceptable &mlironnement ;

- la nature et la quantité de ses substances acpigsoprotecteurs et synergistes et, le cas
échéant, les impuretés et coformulants importamtgesplan toxicologique, écotoxicologique
ou environnemental peuvent étre déterminés a l'dédméthodes appropriées ;

- les résidus résultant des utilisations autorisées/gnt étre déterminés a I'aide de méthodes
appropriées d’'usage courant dans tous les Etatbreem

- ses propriétés physico-chimigues ont été détermirégugées acceptables pour assurer une
utilisation et un stockage adéquats du produit ;

- pour les végétaux ou produits végétaux devantaseéchéant, étre utilisés comme cultures
fourragéres ou vivrieres, les limites maximalesrégdus applicables aux produits agricoles
concernés par lutilisation visée dans [lautorizationt été établies ou modifiées
conformément au reglement (CE) n° 396/2005.

L’article 38 du reglement (CE) n°1107/2009 prévaitpossibilité pour le titulaire de 'TAMM d'un
produit phytopharmaceutique, de changer l'origitee,procédé de fabrication et / ou le lieu de
fabrication de la substance active, du phytopreteabu du synergiste.

Dans ce cas, I'’Anses procéde a I'évaluation deuliédence entre les deux origines, procédés ou lieu
de fabrication. Il est alors vérifié que :

- la nouvelle spécification de la substance ne stécpas sensiblement de la spécification
figurant dans le réglement approuvant ladite sulosta

- et la substance n'a pas davantage d'effets nociésadses impuretés que si elle avait été
produite selon le procédé de fabrication initialeméndiqué dans le dossier étayant
I'approbation.
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V.2 Contenu de ' AMM

Selon l'article 31 du RCE n°1107/2009, l'autorisatide mise sur le marché définit les végétaux ou
produits végétaux ainsi que les zones non agridatass ferrées, zones publigues, lieux de stogkage
sur lesquelles le produit peut étre utilisé efiles d’une telle utilisation.

Elle énonce la durée de l'autorisation, la clasatfon de danger du produit en vigueur a la date
d’édition de lautorisation, en application de laglementatioh sur les substances et mélanges
dangereux, ainsi que les exigences relatives ada sair le marché et I'utilisation, parmi lesquelies
conditions d’emploi et, le cas échéant

- la dose maximale par hectare pour chaque utilisatio

- le nombre maximal d'utilisations par an ;

- le délai entre les utilisations ;

- le délai de rentrée du travailleur aprés traitement

- le délai a respecter entre la derniere utilisatibla récolte ;

- le délai entre la derniére utilisation et la consmtion du végétal ou du produit végétal ;

- lesrestrictions éventuelles a la distribution Bedploi du produit ; ces restrictions sont alors
indiquées sur I'étiquette ;

- l'obligation d’aviser, avant l'utilisation du produ tout voisin qui est susceptible d'étre
exposeé a la dérive de pulvérisation et a demar@déeanformé ;

- des indications relatives a [l'utilisation appropri€onformément aux principes de lutte
intégrée contre les ennemis des cultures ;

- la désignation de catégories d'utilisateurs, tetsdrofessionnels et les non-professionnels ;
- l'étiquetage approuve ;

- lataille de 'emballage et les matériaux qui lenpmsent.

V.3 Procédure d'obtention, de renouvellement, denodification et de retrait de |'autorisation

Les demandes d’obtention, de renouvellement ou deadification de l'autorisation de mise sur le
marché sont déposées aupres de chaque Etat meamsréeduel le produit est destiné a étre mis sur le
marché (article 33 du RCE n°1107/2009).

- La demande d’autorisation de mise sur le marchérécise les utilisations envisagées dans
chacune des zones (voir IV.9) des Etats membresldaquels un dossier a été déposé.

Le dossier est examiné généralement par I'Etat memtoposé par la société. Les Etats membres
de la zone dans laquelle la demande a été inteoduaibpérent afin d’assurer une répartition

équitable de la charge de travail. lls s'abstiehrosn donner suite au dossier tant que I'Etat
membre examinant la demande n’a pas réalisé I'atiatu

° Directive 99/45/CE du Parlement européen et dus@drdu 31 mai 1999 concernant le rapprochement disgositions législatives,
réglementaires et administratives relatives a lasslfication, a I'emballage et a I'étiquetage de®pgarations dangereuses et le
reglement (CE) n°1272/2008 du Parlement européatuetonseil du 16 décembre 2008 relatif & la cfastion, a I'étiquetage et a
I'emballage des substances et des mélanges.
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L’Etat membre examinant la demande procéde a umdudgion indépendante, objective et
transparente. Il applique les principes uniformévaluation. Il donne a tous les Etats membres
de la méme zone, la possibilité de faire part dersleobservations. Il établit un rapport
d’évaluation qu’il met a disposition des autrestEtaembres de la méme zone.

Chaque Etat membre de la zone accorde ou refus@risation de mise sur le marché sur son
territoire, sur la base de ce rapport d’évaluatioBtat membre peut mettre en place des mesures
nationales d’'atténuation des risques pour répordmes conditions d'utilisation spécifiques
nationales. Si, contrairement a I'Etat membre agxaiminé la demande, un Etat membre décide
de refuser l'autorisation d’un produit phytopharesatique sur son territoire, il doit motiver son
refus aupres de la société et de la Commissiorpéarme.

- L’autorisation est renouvelée sur demande de son titulaire, pour autant quecteslitions
permettant I'autorisation soient toujours remplies.

- L’autorisation est modifiée ou retirée, selon les articles 44 et 45 du RCE n°1107/2G0%a
demande motivée du titulaire ou lorsque, le cagéat :

les exigences nécessaires a I'obtention de 'AMEbpntées au IV.1 ne sont plus respectées ;
- des informations fausses ou trompeuses ont étéiésuy
- une condition figurant dans l'autorisation n’ess pamplie ;

- compte tenu de I'évolution des connaissances $iigrs et techniques, le mode d’utilisation
et les quantités utilisées peuvent étre modifiés ;

- le titulaire de l'autorisation ne respecte paslaigyations découlant du RCE n°1107/2009 ;

Lorsqu’un Etat membre retire ou modifie une autdii®), il en informe immédiatement le titulaire,
les autres Etats membres, la Commission et I' Aiit@uropéenne de sécurité des aliments. Les autres
Etats membres appartenant a la méme zone reticemodlifient I'autorisation en conséquence en
tenant compte des paramétres nationaux et des esesiatténuation des risques. L’article 46
s'applique, le cas échéant.

L’article 46 du RCE n°1107/2009 prévoit qu’'en casrdtrait d’AMM, I'Etat membre peut accorder
un délai de gracepour I'élimination, le stockage, la mise sur leraieg et I'utilisation des stocks
existants.Ces délais de grace sont limités et n'excedent pax mois pour la vente et la
distribution , et un an supplémentaire(soit dix-huit mois au totapour I'élimination, le stockage et
I'utilisation des stocks existants de produits phyapharmaceutiques

L’article 6 de l'ordonnance n°2011-840 prévoit upériode transitoire pour les demandes
d’autorisation de mise sur le marché ainsi quediemandes de réexamen des AMM a la suite de
I'approbation de la substance active, déposéed &van juin 2011 a I'Anses.

Elles font I'objet d’'une décision prise en applioatdes dispositions du chapitre Il du titre V ldwe
Il du code rural et de la péche maritime dans daation antérieure a la publication de I'ordonnance

En France, tous les dossiers doivent étre déposés aupres dankes Celle-ci dispose, selon les

demandes (autorisation, modifications, renouvellgind’'un délai compris entre un mois (simple
enregistrement de modification ne nécessitant faaldation) et dix mois pour examiner le dossier
et rendre, le cas échéant, son avis.
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La direction générale de l'alimentation, DGAL, dunmtére chargé de l'agriculture, dispose d’'un
délai compris entre 5 jours et deux mois pour preisd décision.

Les décisions d’autorisation de mise sur le madsgseproduits sont publiées par voie électronique pa
'Anses. A ce jour, I'Anses ne met en ligne que aes. Un site dédié aux décisions d'AMM est
attendu.

V.4 Cas dérogatoires pour lesquels aucune autorisan de mise sur le marché n’est requise

Selon l'article 28 du RCE n°1107/2009, aucune asation de mise sur le marché n’est requise dans
les cas suivants :

- utilisation de produits contenant exclusivement oa@lusieurs substances de base ;

- mise sur le marché et utilisation de produits pplfgsmaceutiques a des fins de recherche ou
de développement ;

- production, stockage ou circulation d’un produitfapharmaceutique destiné a étre utilisé
dans un autre Etat membre ;

- production, stockage ou circulation d’un produitfgpharmaceutique destiné a étre utilisé
dans un pays tiers ;

- mise sur le marché et utilisation de produits ppfzmaceutiques pour lesquels un permis de
commerce paralléle a été accordé (voir IV.10).

V.5 Cas particulier des produits phytopharmaceutiqies « a faible risque »

Une procédure particuliere est prévue a larticle du RCE n°1107/2009 pour les produits
phytopharmaceutiques, dits « a faible risque ». @eduits ne doivent contenir que des substances
actives approuvées en tant que substance actaiblé fisque.

De plus, un produit « a faible risque » doit safr&f aux conditions suivantes :

- les substances actives, phytoprotecteurs et swbesga faible risque qu’il contient ont été
approuvés ;

- il ne contient pas de substance préoccupante ;
- il est suffisamment efficace ;

- il ne provoque pas de souffrances ou de douleuasceptables chez les vertébrés a
combattre ;

- ses coformulants ne figurent pas dans I'annexgdfformulants inacceptables) ;

- la nature et la quantité de ses substances acpigsoprotecteurs et synergistes et, le cas
échéant, les impuretés et coformulants importantdesplan toxicologique, écotoxicologique
ou environnemental peuvent étre déterminés a l'dgdaméthodes appropriées ;

- les résidus résultant des utilisations autoris@és/gnt étre déterminés a l'aide de méthodes
appropriées d’'usage courant dans tous les Etatbreem

- ses propriétés physico-chimiques ont été détermmirégugées acceptables pour assurer une
utilisation et un stockage adéquats du produit ;

16/46



- pour les végétaux ou produits végétaux devantaseéchéant, étre utilisés comme cultures
fourragéres ou vivrieres, les limites maximalesrégdus applicables aux produits agricoles
concernés par l'utilisation visée dans l'autorizati ont été établies ou modifiées
conformément au reglement (CE) n° 396/2005.

L’Anses a 90 jours pour rendre son avis. La DGAlnamois pour prendre sa décision.

V.6 Cas patrticulier francais des préparations natuelles peu préoccupantes

L’article D.253-22 du code rural et de la péche itime définit les « préparations naturelles peu
préoccupantes a usage phytopharmaceutique » coouheroduit qui est composé exclusivement
d’'une ou plusieurs substances de bmse’'une ou plusieurs substances active a faibipie Dans ce
dernier cas, il s'agit d'un_produit phytopharmadgue a faible risque(voir IV.5) soumis a
autorisation de mise sur le marché.

En revanche, une préparation naturelle peu préactepa usage phytopharmaceutique composée
exclusivement d’'une ou plusieurs substances dedumse

- pouvoir étre obtenue par un procédé accessibletatitisateur final ;

- et étre composée d'une ou plusieurs substancetaitgres, ou traitées uniqguement par des
moyens manuels, mécaniques ou gravitationnelsjipaolution dans I'eau, par flottation, par
extraction par l'eau, par distillation a la vapeur par chauffage uniquement pour éliminer
l'eau ;

Un « procédé accessible a tout utilisateur finalst un procédé pour lequel I'utilisateur final est
capable de réaliser toutes les étapes de la ptigparbléanmoins la matiére premiére peut avoir été
acquise aupres d'entreprises extérieures lorsdles-ce sont seules capables de la fournir et si ce
derniéres ne réalisent pas elles-mémes la préparati

Il est rappelé que, conformément a l'article 28RIDE n°1107/2009 (voir IV.4), l'utilisation d’'une
préparation naturelle peu préoccupante a usagemtmaceutique composée exclusivement d’'une
ou plusieurs substances de base n’est pas soumigerésation de mise sur le marché (voir IV.4).

Par ailleurs l'article 6 de 'ordonnance n°2011-§t6voit que la mise sur le marché des préparations
naturelles peu préoccupantes bénéficiant d'une rigatmn de mise sur le marché délivrée
conformément aux dispositions prises pour I'apgilicadu 1V de I'article L. 253-1 du code rural et d

la péche maritime dans sa version antérieure ate de publication de la présente ordonnance est
autorisée_jusqu'a la révision de l'autorisationtesua l'inscription de la ou des substances actives
gu’elles contiennenén tant que substance, de base ou non, surdapligitive communautaire des
substances actives (RCE n°540/2011).

A défaut de demande d’approbation des substancezicees déposée avant le 31 décembre 2011,
les autorisations de mise sur le marché des prémasanaturelles peu préoccupantes seront
considérées comme échues a cette date.

A ce jour, seules les préparations naturelles p@&ocgupantes a base de purin d'ortie ont été
autorisées en France par l'arrété du 18 avril Z0tit note d’information n°2011-46).
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V.7 Evaluation comparative des produits phytopharnaceutiques contenant une substance dont
on envisage la substitution

L’article 50 du RCE n°1107/2009 prévoit que lestEtmembres réalisent une évaluation comparative
lors de 'examen de toute demande d’autorisatitative & un produit phytopharmaceutique contenant
une substance active approuvée en tant que substanton envisage la substitution.

Les Etats membres n'autorisent pas ou limitenilisation d’'un produit phytopharmaceutique pour
une culture donnée, qui contient une substance alor@nvisage la substitution lorsqu’il ressort de
I'évaluation comparative mettant en balance leugs et les bénéfices :

a) qu’il existe déja, pour les utilisations préciségans la demande, un produit
phytopharmaceutique autorisé ou une méthode nomapé de prévention ou de lutte
qui est sensiblement plus sdr pour la santé hunmiranimale ou I'environnement ;

b) et que la substitution par des produits phytophaeuques ou des méthodes non
chimiques de prévention ou de lutte visés au ajime présente pas d’inconvénients
économiques ou pratiques majeurs ;

c) et que la diversité chimique des substances aclvess échéant, ou les méthodes et
pratiques de gestion des cultures et de prévedigsnennemis des cultures sont de
nature a réduire autant que possible I'apparitinmel résistance dans I'organisme
cible ;

d) et que les conséquences sur les autorisations gesuutilisations mineur&ssont
prises en compte.

Les principes de I'évaluation comparative sont @gra I'annexe IV du RCE n°1107/2009.

V.8 Filiations entre les produits identiques autoisés en France

Les articles D.253-8 et D.253-9 du code rural etladlgpéche maritime définissent désormais les
différentes relations d’'identités possibles entrg produits mis sur le marché francais.

Une autorisation de mise sur le marché d’un praglwtopharmaceutique est délivrée pour I'une des
deux gammes d’usages suivantes : la gamme d’upagiessionnels et la gamme d’'usages amateurs.
Chaque gamme comprend une liste d'usages spédfiepeis dans le catalogue des usages.

Le produit dit « de référence » est le produitafait I'objet de la premiére autorisation de nase le
marché en France dans une gamme. Ce méme pramuitu{htion strictement identique dans toutes
ses composantes : substances actives, coformutemigp étre mis sur le marché :

- dans une autre gamme : il s’agit d'un produit dilecseconde gamme la demande de
« seconde gamme » est introduite par le titulaar€AMM du produit de référence.

- par_une autre société, distincte du titulaire déViIM de référence : il s’agit d’'un produit dit
« de revente ;

La demande concernant ce produit a été introd@iteup demandeur distinct du titulaire de
I’AMM apres accord de ce dernier. Elle peut visae Uiste d’'usages identique ou différente
de celle du produit de référence.

10 utilisation mineure : utilisation d’un produit phypharmaceutique, dans un Etat membre particulien, les végétaux ou produits
végétaux qui ne sont pas largement cultivés dansEta membre ou qui sont largement cultivés, pgipondre a un besoin
exceptionnel en matiére de protection des végétaux.
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- sous une autre dénomination commerciale : il s'aljitn produit dit « second nom
commercial »

La demande concernant ce produit a été introdateletitulaire de 'AMM du produit de
référence. Elle vise a attribuer une nouvelle dénation commerciale au produit, tout en
restant dans la méme gamme. La nouvelle dénommatonmerciale couvre les mémes
usages que le produit de référence dans des arldiutilisation strictement identiques.

Les modifications intervenues sur les décisionsitdiasation de mise sur le marché concernant les
produits de référence s’appliqueront aux « secomass commerciaux », aux « produits de seconde
gamme » et aux « produits de revente » lorsquenceifications concernent des mesures de gestion
des risques (en vue de les atténuer) ou lorsga’seont prises pour des motifs de santé publigue o
de protection de I'environnement, dés lors quealygsest couvert par le produit de référence. CGtla e
le cas par exemple lors d'une modification de dd&mploi ou de délai avant récolte. Ces
modifications sont publiées par voie électroniqu&insi, a contrario, I'ajout d'un usage pour le
produit de référence, a la demande du titulaireAMM ne se répercute pas automatiquement sur les
produits « second nom commercial », « seconde gamme «revente ». Il faut une demande
expresse des titulaires des AMM de ces produits.

L'article D.253-9 définit le_produit phytopharmadige générigug€omme un produit ayant la méme
composition qualitative et quantitative en substaactive et le méme type de formulation qu'un
produit de rattachement. Les effets devront étreparables a ceux du produit de rattachement.

Enfin, la mise en conformité des autorisations dgersur le marché des produits dans ces nouvelles
gammes d’'usages et avec ces nouvelles définitistndchelonnée dans le temps. L'article 4 du décret
n°2012-755 prévoit une mise en conformité au mordentenouvellement de l'autorisation de mise
sur le marché du produit et au plus tard le 31 méce 2016.

V.9 Circulation des produits d’'un Etat membre a I'autre : la reconnaissance mutuelle

Le principe de reconnaissance mutuelle est I'un mlegens de garantir la libre circulation des
marchandises au sein de I'Union européenne.

Pour éviter les doubles emplois, réduire la chagministrative pesant sur l'industrie et les Etats
membres et prévoir une mise a disposition plus baisée des produits phytopharmaceutiques, les
autorisations accordées par un Etat membre doi@est acceptées par les autres Etats membres
lorsque les conditions agricoles, phytosanitaiteer¥ironnementales (y compris climatiques) sont
comparables.

C’est la raison pour laquelle I'Union européenréédivisée en trois zones présentant des conslition
comparables. Les trois zones sont définies a emdedu réglement (CE) n°1107/2009 :

- Zone A — Nord: Danemark, Estonie, Lettonie, Lituanie, FinlanS8aéde.

- Zone B - Centre: Belgique, République tcheque, Allemagne, Irlandexembourg,
Hongrie, Pays-Bas, Autriche, Pologne, Roumanieyé&ie, Slovaquie, Royaume-Uni.

- Zone C - Sud: Bulgarie, Gréce, Espagne, France, Italie, Chydadte, Portugal.

Dans le cas particulier des produits utilisés emese des produits de traitement aprés récolte, de
traitement de semences ou de traitement des lotaukstinction en trois zones n’a pas été reprise.

Les conditions agricoles, phytosanitaires et emvieznentales ont été jugées comparables pour les
trois zones.
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La reconnaissance mutuelle peut donc s’opérer :

2

- au sein d'une méme zone, si 'autorisation a dé&daécordée par un Etat membre (Etat
membre de référence) ;

- entre deux zones, si l'autorisation a déja été raéeopar un Etat membre d’'une zone
différente. L'autorisation accordée, sous recorsaise mutuelle interzonale, ne pourra
servir de référence pour une reconnaissance matingélhzonale.

La demande de reconnaissance mutuelle est dépasde titulaire de 'AMM du produit octroyée
dans I'Etat membre de référence (situation difféxate celle prévue par la procédure de permis de
commerce parallele, voir IV.10).

Le produit autorisé en procédure de reconnaissanuteelle I'est pour les mémes conditions que le
produit de référence, sauf s’il est jugé nécesgaar I'Etat membre destinataire d’ajouter des messu
d’atténuation des risques diiment motivées.

Les délais d’examen des demandes sont réduits a2 (90 jours pour ’Anses et un mois pour la
DGAL).

V.10 Circulation des produits d'un Etat membre a fautre : le permis de commerce paralléle

Selon l'article 52 du RCE n°1107/2009, un prodinytepharmaceutique qui est autorisé dans un Etat
membre (Etat membre d’origine) peut, sous réseevéatttroi d’'un permis de commerce paralléle,
étre introduit, mis sur le marché ou utilidgns un autre Etat membre (Etat membre d'intraolicsi

ce dernier établit que la composition du produiytphharmaceutique est identique a celle d'un
produit phytopharmaceutique déja autorisé sur emitdire (produit de référence).

La demande est adressée a 'autorité compéterdtétdemembre d’introduction.

A la différence de la procédure de reconnaissandeetie, le demandeur qui deviendra le titulaire du
permis de commerce parallele, n'est pas le détedeli AMM du produit de référence. Il n’a donc
acces a aucun dossier d’évaluation. C’est I'Etamnbre d’introduction qui sollicite le dossier auprés
de I'Etat membre d’origine.

Cette procédure s'applique quelles que soientdassles Etats membres d’origine et d’introduction.

Le permis de commerce paralleéle est accordé selemprocédure simplifiée dans un délai de 60 jours
(45 jours pour I'Anses et 15 jours pour la DGAL)

Les produits phytopharmaceutiques sont réputésigiess aux produits de référence :

a) s'ils ont été fabriqués par la méme société ouuparsociété associée ou sont fabriqués sous
licence selon le méme procédé de fabrication ;

b) et s'ils sont identiques pour ce qui est de la ifipdton, de la teneur et du type de
formulation aux substances actives, phytoprotestetisynergistes et du type de formulation ;

c) et s’ils sont identiques ou équivalents en ce quicerne les coformulants présents et la
dimension, le matériau ou la forme de I'emballageur ce qui est de l'impact négatif
potentiel sur la sécurité du produit en ce qui eonme la santé humaine ou animale ou
I'environnement.
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Un produit phytopharmaceutique pour lequel un perd@ commerce paralléle a été délivré est mis
sur le marché et utilisé uniguement conformément @ispositions de l'autorisation du produit de
référence.

Le permis de commerce paralléle est valable penttardurée de Il'autorisation du produit de
référence. Si le titulaire de l'autorisation du g de référence demande le retrait de I'autddeatet

si les exigences de l'article 29 sont toujours réesp la validité du permis de commerce parallele
expire a la date a laquelle I'autorisation du pibda référence arriverait normalement a échéance.

Un permis de commerce paralléle peut étre retirkastorisation du produit phytopharmaceutique
introduit est retirée dans I'Etat membre d’origpaur des raisons de sécurité ou d’efficacité.

L’article R.253-26 du code rural et de la pécheitinae prévoit la mise a disposition du public par
voie électronique de la liste régulierement acséalides produits dont l'introduction est permisdesu
territoire national suite a la délivrance d’'un pexrde commerce paralléle. Cette liste mentionnera
pour chaque produit sous permis de commerce plarallEtat membre d'origine, le produit de
référence ainsi que les mentions d'étiquetage atdites en langue francaise du produit de réfétence

La liste ainsi publiée vaudra permis de commercaligde pour un usage personnel pour chacun des
produits qui y sont listés (voir 1X).

Selon l'article R.253-29 du code rural et de lahg&maritime, le ministre chargé de l'agriculture
pourra retirer ou modifier le permis de commerceaibele :

- en cas de constatation de non-conformité sur uddgbroduits lorsque cette non-conformité

consiste a substituer volontairement un autre proalw produit d’'origine pour lequel le
permis a été délivre,

- en cas de constatation de non-conformité d’un éoprbduits laissant supposer que tout ou
partie des produits mis sur le marché ne remplispas les conditions pour lesquelles le
permis de commerce parallele a été délivré et sustteptibles de présenter un risque pour la
santé publique et I'environnement.

Enfin, l'article 4 (V) du décret n°2012-755 du 9ird@12 prévoit que les autorisations de mise sur le
marché a titre d'introduction paralléle délivréesrat le £ juillet 2012 (entrée en vigueur du décret
précité) valent permis de commerce paralléle.

V.11 Reqgles particulieres pour les adjuvants

L'article 58 du RCE n°1107/2009 prévoit que la nése le marché et I'utilisation des adjuvants sont
soumises a autorisation dans chaque Etat memboemen

Un réglement spécifiqgue définira les modalités thasation ainsi que les exigences en matiere de
données et d’évaluation.

Dans l'attente de la publication de ce futur regatrspécifique, I'article 6 de I'ordonnance n°2011-
840 prévoit que la mise sur le marché et |'utilzatdes adjuvants sont soumises aux dispositions du
chapitre Il du titre V du livre Il du code rural de la péche maritime dans leur rédaction issue de
présente ordonnance’est-a-dire aux mémes dispositions que celles yggwdorénavant pour les
produits phytopharmaceutiques (autorisation de susdée marché).
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V. Exigences relatives a I'emballage, I'étiguetaget la publicité des produits
phytopharmaceutiques

V.1 L'emballage

L’article 64 du RCE n°1107/2009 prévoit que lesduits phytopharmaceutiques et les adjuvants
susceptibles d’étre pris a tort pour des denréimsentaires, des boissons ou des aliments pour
animaux doivent étre emballés de fagcon a réduiti@ague possible la probabilité de telles méprises

En outre, les produits phytopharmaceutiques et ddgivants accessibles au grand public et
susceptibles d’étre pris a tort pour des denréeseataires, des boissons ou des aliments pour
animaux doivent contenir des composants propréssaabtler ou empécher leur consommation

L'article 9 de la directive 1999/45/CEtransposé a l'article 22 de l'arrété du 9 novenm@oe4?
s'appliqgue également aux produits phytopharmaceetiget aux adjuvants non régis par ladite
directive. Ainsi, les emballages de tous les prsdpinytopharmaceutiques et adjuvants, quel que soit
leur classement de danger, doivent étre conguEsabisés de maniere a empécher toute déperdition du
contenu (sauf dispositif de sécurité spécial pigstes matiéres dont sont constitués les embadlag
et les fermetures ne doivent pas étre susceptitdd® attaquées par le contenu, ni de former aeec
dernier des composés dangereux. Toutes les pdgesemballages et des fermetures doivent étre
solides et résistantes de maniéere a exclure tdhement et & répondre en toute sécurité auworensi

et efforts normaux de manutention.

En complément de ces exigences, l'article R.258480de rural et de la péche maritime ajoute que
les produits phytopharmaceutiques et les adjuvdmitgent étre mis sur le marché et conservés dans
leur contenant et emballage d'origine jusqu'au nmbrde leur utilisation. Les emballages utilisésrpou
les besoins des opérations de manutention devrésepter les mémes garanties que celles qui étaient
assurées par I'emballage d'origine. Il demeureedneption pour les produits bénéficiant d’'un permis
de commerce paralléle. A la demande du titulairpelunis de commerce parallele, le ministre chargé
de l'agriculture peut autoriser le reconditionnetrsyus réserve du respect des conditions suivantes

- le reconditionnement est nécessaire pour accédemaghé national, en raison de ses
contraintes spécifiques liées a 'emballage ouatenant du produit ;

- lintégrité et la tracabilité du produit introdwbnt garanties ;

- le titulaire de l'autorisation de mise sur le maraffu produit introduit a été préalablement
informé du reconditionnement envisagé.

V.2 L’étigquetage

V.2.1 L'étiquetage de danger

Selon l'article 65 du RCE n°1107/2009, I'étiquetadgs produits phytopharmaceutiques inclut les
exigences en matiére de classification, d'étiquettgl’emballage de la directive 1999/45/CE précité
transposée par I'arrété du 9 novembre 2004.

Ainsi, I'étiquetage de danger d’un produit phytophaceutique découle de la classification de danger
du produit établie sur la base des régles énorpmedes préparations ou mélanges dangereux (régles

! Directive 1999/45/CE du Parlement européen et dasgil du 31 mai 1999 concernant le rapprochemest dispositions législatives,
réglementaires et administratives relatives a ksslfication, a I'emballage et a I'étiquetage deéparations dangereuses.

2 Arrété du 9 novembre 2004 définissant les critédesclassification et les conditions d'étiquetagedeemballage des préparations
dangereuses et transposant la directive 1999/45/CE.
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fondées sur des résultats d’essais ou des caldulsg compose notamment de pictogrammes,
d’'indications de danger, de phrases de risques ebseils de prudence.

Par ailleurs, l'article 24 (lll) de l'arrété du Sovembre 2004 précité exige, pour tout produit
phytopharmaceutique, l'apposition de la mention ctmée Spl: «respectez les instructions
d’utilisation pour éviter les risques pour I'homeid’environnement »->

En cas d’évolution de la réglementation sur lespgrdtions ou mélanges dangereux (reglement
d’adaptation au progrés technique et scientifiqué\@P), la classification et I'étiquetage de dange
sont susceptibles d’évoluer. Les délais de miseoaformité des étiquetages sont alors ceux fixés pa
ces réglements ATP. Il y a généralement un déldizla 18 mois entre la publication du réglement
ATP et son entrée en application. Les étiquetageptbduits mis sur le marché a compter de I'entrée
en application du reglement ATP doivent étre canfs a ce réglement ATP.

Par ailleurs, l'article R.253-42 (I) du code ruetl de la péche maritime exige la notification au
ministere chargé de l'agriculture des modificatiolesclassification et d'étiquetage par le titulade
I'autorisation de mise sur le marché ou du pedeisommerce paralléle au plus tard deux mois avant
la date d’entrée en application du réglement ATE.rhinistre chargé de I'agriculture publie le
nouveau classement du produit par voie électronilquns un délai maximum de deux mois a compter
de la date de notification du changement de classem

Enfin, l'article R.253-42 (I) du code rural et de péche maritime détermine des délais maximum
d’écoulement des produits dont la premiére misdesararché est antérieure a I'entrée en application
du reglement ATP. Les produits peuvent étre comiaésés pendant une période sl® mois suivant

la date d’application du réglement ATP et ils peuv&re utilisés pendadix-huit mois & compter de

la date d'application du réglement ATP.

V.2.2 L'étiquetage phytopharmaceutique

En application de larticle 65 du RCE n°1107/2008s mentions d’étiquetage des produits
phytopharmaceutiques sont celles prévues par leemegt (UE) n°547/2011. L'annexe de ce
reglement liste 21 mentions d’étiquetage auxquedlautent, le cas échéant, des phrases types sur
les risques particuliers encourus et les précasitioprendre qui complétent I'étiquetage de danger,
selon des critéres précisés également en annexegthment (UE) n°547/2011 (phrases dites RSh,
Spe, Spr, Spo).

Cependant, I'article 80 du RCE n°1107/2009 repgalé€ment par I'article 6 de I'ordonnance n°2011-
840, permet que les produits phytopharmaceutiqtigsietés conformément a l'article 16 de la
directive 91/414/CEE, transposé par l'article 34’deété du 6 septembre 1994¢euvent continuer a
étre mis sur le marché jusqu’au 14 juin 2015.

Ainsi, dici le 14 juin 2015, les responsables da imise sur le marché des produits
phytopharmaceutiques et des adjuvants ont le chotre appliquer les mentions prévues par le
reglement (UE) n°547/2011 ou celles prévues patidla 34 de l'arrété du 6 septembre 1994. Une

13 Il faut signaler qu’au 14 juin 2015, I'arrété du r®ovembre 2004 sera abrogé et remplacé par le regierh272/2008 du Parlement
européen et du Conseil du 16 décembre 2008 relaléf classification, a I'étiquetage et a I'embakades substances et des mélanges,
modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEBE339/45/CE et modifiant le reglement (CE) n° 192006. Ainsi, I'obligation de l'article

24 (1ll) sera remplacée par celle prévue a I'annékeoint 4 de ce réglement. Il s'agira d’apposer hention dite EUH401 sur tous les
produits phytopharmaceutiques. Le libellé sera Bma : « Respectez les instructions d'utilisationrpéviter les risques pour la santé
humaine et I'environnement ».

4 Arrété du 6 septembre 1994 modifié portant appiizadu décret n°94-359 du 5 mai 1994 relatif antedle de la mise sur le marché des
produits phytopharmaceutiques.
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fois cette date passée, tous les produits sur leh@adevront étre étiquetés conformément au
reglement (UE) n°547/2011.

Le tableau comparatif ci-aprés permet de signakeguelques différences entre I'étiquetage prévu pa
le reglement (UE) n°547/2011 et celui prévu patitée 34 de I'arrété du 6 septembre 1994 :
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Article 34 de l'arrété du 6 septembre 1994
(R.253-43 du code rural)

Tout emballage ou contenant doit porter, de maniiérele
et indélébile, les indications suivantes

Reglement (UE) n°547/2011

Annexe point 1

Les informations suivantes doivent figurer de man@aire et indélébile sur
'emballage des produits phytopharmaceutiques

Commentaire

Nouveau : ces mentions
surlignées ont été
introduites par le

reglement (UE) n°547/2011

a) Nom commercial du produit

a) le nom ou la désiigmacommercial du produit phytopharmaceutique;

b) Le nom et 'adresse du détenteur de l'autorisadiasi que le
numéro de l'autorisation du produit et, s'ils différents,

le nom et I'adresse de la personne responsaltenaeallage et d
I'étiquetage final ou de I'étiquetage final du priodur le marché

l'autorisation du produit phytopharmaceutique etcds échéant, le nom et I'adresse
bla personne responsable de I'emballage et de Uiétiage finals ou de I'étiquetage fi
du produit phytopharmaceutique en vue de sa coniatisetion;

b) le nom et l'adresse du détenteur de l'autowsatainsi que le numéro de

2 de
al

¢) Le nom et la quantité de chaque substance astiémée :

- en % du poids pour les produits qui sont desyitedolides, des
aérosols, des liquides volatils (point d'ébullitimaximale 50 °C)
ou visqueux (limite inférieure 1 Pa.s a 20 °C) ;

- en % du poids et en gramme par litre a 2 °C pEsiautres
liquides ;

- en % du volume pour les gaz ;

c¢) le nom de chaque substance active, exprimé noéfoent a I'article 10, point 2.
de la directive 1999/45/CE du Parlement européatudfonseil , avec une indicati
précise de la forme chimique. Le nom doit étre ioglii figure dans la liste contenue
I'annexe VI du réglement (CE) n° 1272/2008 du Radet européen et du Conseil

si la substance n'y figure pas, le hom commun séonorme ISO. Si ce derni

nomenclature UICPA,;

B,
ON
a
Ou,

er

n’existe pas, la substance active doit étre désigaé sa désignation chimique selon la

Le nom indiqué doit étre celui figurant dans laisién
d'autorisation, en conformité avec la nomenclatieréa liste
reprise a lI'annexe | de l'arrété du 20 avril 1988Visé ou, a défauf
son nom commun |.S.0.: si ce dernier nom n'exiate ka
substance active doit étre désignée par sa désigredtimique
selon la nomenclature U.I.C.P.A

d) la concentration de chaque substance activénregprcomme suit:

,i) pour les produits solides, les aérosols, legidigs volatiles (point d’ébullition
maximal 50 °C) ou visqueux (limite inférieure 1 $a.20 °C), en % du poi@f en
o/kg,

i) pour les autres formulations liquides ou en gel % du poids et en g/l,
iii) pour les gaz, en % du volungt du poids

Si la substance active est un micro-organisme, saneur doit étre exprimée
en nombre d’unités actives par unité de volume ouelpoids, ou de toute
autre maniéere adaptée pour le micro-organisme condéré, parexemple en
unités formant colonie par gramme (UFC/g);

nouveau

nouveau

nouveau

d) La quantité nette de produit indiquée en unit@alé de mesure

e) la quantité nette de produitopimgrmaceutique indiquée: en g ou en kg pou
préparations solides, en g, kg, ml ou | pour lesegaen ml ou en | pour les préparati
liquides;

les
NS

€) Le numéro du lot de la préparation ou une indicapermettan
de l'identifier

[f) le numéro de loet la date de fabrication de la préparation;

nouveau
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g) des informations concernant les premiers soins ;

nouveau

f) L'indication de la nature des risques particslipour 'hnomme
les animaux ou l'environnement, sous forme de pkrdgpes
choisies de maniere appropriée conformément adiannV du
présent arrété

,h) l'indication de la nature des risques partiasligour la santé humaine ou animale
pour I'environnement, au moyen de phrases typessiglsode maniere appropriée |
I'autorité compétente parmi celles figurant a I'are Il;

ts’agit des phrases dites RSh
baxistaient déja dans l'arrété du
septembre 1994.

nui

g) Les précautions a prendre pour la protection'ldenrime, de
animaux ou de l'environnement, sous forme de phragees
choisies de maniére appropriée conformément adianrV du
présent arrété

51) les précautions a prendre pour la protectiodadsanté humaine ou animale ou
'environnement, au moyen de phrases types choid@smaniére appropriée f
I'autorité compétente parmi celles figurant a I'ere lll;

dles’agit des phrases dites Spe, S
dBpo qui existaient déja da
I'arrété du 6 septembre 1994.

pr,
ns

h) Les autres précautions d'emploi ou contre-ingioatfigurant lg
cas échéant sur la décision d'autorisation

Ces mentions prévues initialeme
dans l'arrété sont reprises par
point t) du reglement.

2Nt
le

i) Le type d'action exercée par le produit, par glenmsecticide
régulateur de croissance, herbicide, etc.

j) le type d’action exercée par le produit phytaphaceutique (par exemple insectici
régulateur de croissance, herbicide, fongicide) etde mode d’action ;

de,

j) Le type de préparation, par exemple, poudre riadld,
concentré émulsionnable, etc.

k) le type de préparation (par exemple poudre rfahléd, concentré émulsionnab)
etc.);

€,

k) Les usages pour lesquels le produit est autetis&s conditionsl) les usages pour lesquels le produit phytophaeoiégue est autorisé et les conditipns
spécifiques, notamment agricoles, phytosanitairest | agronomiques, phytosanitaires et environnementgfgEifiques dans lesquelles|le
environnementales, dans lesquelles le produit pewet utilisé oy produit peut ou ne doit pas étre utilisé ;
doit, au contraire, étre exclu.
I) Les instructions d'emploi et la dose a appligpeur chaquq m) les instructions et conditions d’emploi et lssd@ appliquer notamment, s'il y a lieu,
usage autorisé, exprimée en unités métriques la dose maximale par hectare par application eblabre maximal d'applications par
an. La dose a appliquer pour chaque usage auastisprimée en unités métriques
m) Si nécessaire, l'intervalle de sécurité a respgour chaque | n) s'il y a lieu, l'intervalle de sécurité a resi@e@our chaque usage entre la derniere
usage entre I'application et : application et:
- le semis ou la plantation de la culture a pratége i) le semis ou la plantation de la culture & pretég
- le semis ou la plantation des cultures ultérigyre i) le semis ou la plantation des cultures suivante
- I'acces de 'hnomme ou des animaux a la cultaié ; iii) 'acceés de I'homme ou des animaux a la cultuaitée,
la récolte ; 'usage ou la consommation. iv) la récolte,
V) 'usage ou la consommation;
n) Si nécessaire, les indications concernant laghbiyicité 0) des indications concernant, s'il y a lieu, Igtptoxicité, la sensibilité variétale et tout

éventuelle, la sensibilité variétale et tout aeffet secondaire
direct ou indirect défavorable sur les produitsétagx ou les
produits d'origine végétale, ainsi que les intdesah observer ent|

autre effet secondaire direct ou indirect défavieadur les produits végétaux ou les
produits d’origine végétale, ainsi que les intdesb observer entre I'application et e
semis ou la plantation:

I'application et le semis ou la plantation :

— de la culture concernée ou
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- de la culture concernée ;
- ou des cultures ultérieures ;

— des cultures suivantes et adjacentes;

p) la mention «lire les instructions ci-jointes av#iemploi» dans les cas ou le prod
est accompagné d’'une notice explicative, commedeqit le point 2 ;

uit

0) Des instructions pour I'élimination en toute sé&éuu produit e
de son emballage

g) des instructions pour un entreposage dans des cotidns adaptéeset
pour I'élimination, en toute sécurité, du produibyppharmaceutique et de s
emballage ;

nouveau
on

p) La date de péremption dans des conditions nosmde
conservation, lorsque la durée de conservation gyt est
limitée & moins de deux ans

r) la date d’expiration dans des conditions d’'gmisage normales, s'il y a lieu ;

s) l'interdiction, pour toute autre personne que le ttulaire de l'autorisation

et a condition que I'emballage ait été spécifiquenmné concu a cet effet, de

réutiliser I'emballage du produit ;

nouveau

D

t) toute information requise par l'autorisationnfmrmément a I'article 31, a I'artic
36, paragraphe 3, a l'article 51, paragraphe 5 diaréicle 54 du reglement (CE
n°1107/2009 ;

a compléter du point 3 de I'annexe du reglement)(W47/2011 : I'étiqguetage pe
comporter des informations indiquant que le proghiytopharmaceutique peut &
utilisé pendant la période d’activité des abeiles d'autres espéces non ciblées
pendant la floraison des cultures ou des plantesrdites, ou toute mention simila
ayant trait a la protection des abeilles ou d’augrspeces non ciblées, pour autant
I'autorisation en permette explicitement I'utiligat dans ces conditions

eCela correspond au point h)
Yarticle 34 de [larrété du
septembre 1994 ;

ut
tre
ou
re
que

g) La mention « réservé a un usage exclusivemerfegsionne
»0U « autorisé pour l'emploi en jardins d'amateyrou autre
conformément & la décision d'autorisation de misdesmarché.

u) les catégories d'utilisateurs autorisés a atilie produit phytopharmaceutiqy
lorsque I'utilisation est limitée a certaines catégs

€,

En grisé sur le tableau : la liste des mentions peant apparaitre sur une notice séparée accompagnabémballage, soit en application de l'article 35
de l'arrété du 6 septembre 1994, soit en applicatindu point 2 de I'annexe | du réglement (UE) n°542011. Dans les deux catemballage ou le
contenant doivent porter la phrase: « Lire legigsions ci-jointes avant I'emploi ».
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En outre, il doit étre signalé deux dérogations d¥guetage qui n'ont pas été reprises dans le
reglement (UE) n°547/2011 :

- Cas particulier des emballages contenant des petitenditionnements préts a I'emploj
I'article 36 de I'arrété du 6 septembre 1994 prégae ces derniers peuvent ne comporter que les
mentions suivantes :
a) le nom commercial ou désignation du produit ;
b) nom et adresse du demandeur responsable dedaumite marché ;
¢) symboles et indications de danger le cas échéant
d) le nom des substances actives et des substasogsrduses prévues par la
réglementation en vigueur.

- Cas particulier des emballages contenant des sachétydrosolubles/'article 37 de I'arrété du
6 septembre 1994 prévoit que ces derniers doivatepau moins les indications suivantes :
a) le nom commercial ou désignation du produit ;
b) « sachet hydrosoluble ou soluble : a conseraas demballage d'origine a
labri de I'humidité ; se référer a conditions etgautions d'emploi
mentionnées sur lI'emballage ». Dans ce cas, I'tegeabu le contenant doit
porter des indications appropriées sur le mode pl@Emdes sachets

hydrosolubles.

En revanche, le réglement (UE) n°547/2011 préaseat des étiquetages et emballages des produits
phytopharmaceutiques destinés a étre utilisés plesr expériences ou des essais a des fins de
recherche ou de développement (point 5 de I'ann€&es derniers doivent uniquement étre conformes
au point 1, sous b), c), d), j) et k). L'étiquetagmmporte les informations requises par le permis
délivré pour effectuer des essais, prévu a I'artiel, paragraphe 1, du réglement (CE) n°1107/2&09,

la mention « Produit destiné a un usage expérirndatsd la spécification est incompléte. A manipuler

avec une extréme prudence ».

En outre, il est précisé au point 3 de I'annexe ligt@uetage d’'un produit phytopharmaceutique ne
peut comporter de mentions telles que « non toxigue ne nuit pas a la santé » ou toute indication
similaire.

Enfin, l'article R.253-42 (II) du code rural et ¢k péche maritime prévoit des délais maximum de
mise a jour et d’écoulement des produits en casnddification de I'autorisation de mise sur le
marché entrainant la modification de I'étiquetagefgement de dose, de délai avant récolte...) :

Le titulaire de l'autorisation de mise sur le marcimet sur le marché des produits étiquetés
conformément a l'autorisation dans un délasbdemoisa compter de la notification de l'autorisation
de mise sur le marché de modification et met algsiétiquettes des produits commercialisés dans ce
méme délai. Dans les cas ou la modification dedeisibn d’autorisation de mise sur le marché
consiste en un élargissement des usages du produin un allégement de ses précautions
d’utilisation, ce délai est porté a un an.

Les stocks de produits dont la premiere mise sandeché francais est antérieure a la date limite de
mise a jour des étiquettes des produits, peuveetdilisés pendant une période de douze mois a
compter de cette date limite de mise a jour (goithuit mois a compter de la notification de
I'autorisation de mise sur le marché de modifiggtio

Ces délais de mise a jour des étiquettes et d'énmiit des stocks ne s’appliquent pas dans lesicas o

la décision de modification de I'autorisation desensur le marché ou un arrété du ministre chargé de
I'agriculture prévoient des délais différents.
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V.3 La publicité

L’article 66 du réeglement RCE n°1107/2009 prévaie ¢seuls les produits phytopharmaceutiques
autorisés peuvent faire I'objet de publicité.

Toute publicité pour un produit phytopharmaceutidogé étre accompagnée des phraselilisez les
produits phytopharmaceutiques avec précaution. Avante utilisation, lisez I'étiquette et les
informations concernant le produit. Ces phrases sont aisément lisibles et doiverdistianguer
clairement de I'ensemble de la publicité. Les mofsroduits phytopharmaceutiques » peuvent étre
remplacés par une description plus précise du tigeproduit tel que fongicide, insecticide ou
herbicide.

La publicité ne peut pas comporter d’'informatiomseptiellement trompeuses, sous forme de textes
ou d'illustrations, sur les risques éventuels plausanté humaine ou animale ou I'environnement,
telles que les termes « a faible risque », « na@ » ou « sans danger ». Les termes « autorisé
comme produit phytopharmaceutique a faible risquréarmément au reglement (CE) n° 1107/2009 »
ne sont autorisés dans la publicité que dans leleagproduits phytopharmaceutiques a faible risque.
lls ne peuvent étre utilisés comme allégation 'stiguette du produit phytopharmaceutique.

Toutes les allégations publicitaires doivent séfjes sur le plan technique.

Enfin, les publicités ne contiennent aucune reptésen visuelle de pratiques potentiellement
dangereuses telles que le mélange ou I'applicatimis vétements de protection suffisants, I'utilisat
a proximité des denrées alimentaires, ou l'uti@apar des enfants ou a proximité de ceux-ci.

Le matériel publicitaire ou promotionnel attirettention sur les phrases et les symboles de mise en
garde appropriés figurant sur I'étiquetage. Soasermé& de I'appréciation souveraine des tribundux, i
s'agira d’apposer sur tout prospectus, catalogite,isternet (etc.) les pictogrammes, phrases de
risques et conseils de prudence issus de I'étigaata danger des produits phytopharmaceutiques.

Par ailleurs, l'article L.253-5 du code rural irtiéda publicité commerciale destinée au grand igubl

télévisée, radiodiffusée et par voie d'affichagtegrur en dehors des points de distribution pesr |

produits phytopharmaceutiques et les adjuvants Gelvise pas les sites internet d'information eu d
vente, ni les catalogues promotionnels.

Il est prévu qu’'un arrété (non encore paru a ce) jfixera les conditions de présentation des bonnes
pratiques d'utilisation et d’application de ces quits dans les insertions publicitaires, en tenant
compte des différences entre produits destinépeafessionnels et produits destinés aux particilier
Ces insertions publicitaires mettront en avantpiéscipes de la lutte intégrée et de bonnes presiqu
dans l'usage et I'application des produits.

29/46



VI. Cas particulier des produits phytopharmaceutigues destinés au grand
public

VI.1 Textes réglementaires spécifiqgues concernangés produits phytopharmaceutiques destinés
au grand public

La mise sur le marché des produits phytopharmapsegi destinés au grand public est réglementée
par :

- les articles D.253-8 et R.253-41 du code rural eefadpéche maritime introduits par le décret
n°2012-755 du 9 mai 2012 ;

- les articles R.254-20, R.254-21, R.254-22 et R284du code rural et de la péche maritime
introduits par le décret n°2011-1325 du 18 oct@r#l (voir VI.2) ;

- l'arrété du 30 décembre 2010 interdisant I'empboicdrtains produits phytopharmaceutiques par
des utilisateurs non professionn@®R : AGRG 10304904 voir VI.2).

-> larrété du 30 décembre 2010 relatif aux conditioremballage des produits
phytopharmaceutiques pouvant étre employés pautdissiteurs non professionnelsaRr : AGRG
1030485A- voir VI.3) ;

V1.2 Conditions d’autorisation des produits phytopharmaceutigues destinés au grand public

Les produits phytopharmaceutiques destinés a étiges par le grand public sont autorisés dans la
gamme d'usages « amateur ». Les conditions d'attob de la mention sont énoncées a l'article
D.253-8 du code rural et de la péche maritime. Spalivent étre autorisés pour la gamme d’'usages
« amateur » les produits :

- dont la formulation et le mode d'application soetmhture & garantir un risque d'exposition
limité pour l'utilisateur. L’arrété du 30 décemb2@10 (OR : AGRG 1030490R précise les
catégories de produits ne répondant pas a ceecritér

- et dont 'emballage et I'étiquette proposés, ouf€ils sont conformes aux exigences
réglementaires relatives aux conditions d’étiquetagpondent aux conditions fixées par
l'arrété du 30 décembre 20100R : AGRG 10304854

En application du point 4 d) de l'article 31 du REE.107/2009, I'autorisation de mise sur le marché
précise la catégorie d'utilisateurs (professionret®n-professionnels) pour laquelle est destiné le
produit.

En application de I'article®lde I'arrété du 30 décembre 2010 interdisant I'eimgé certains produits
phytopharmaceutiques par des utilisateurs non gsaBenels ((OR: AGRG 10304905 les produits
phytopharmaceutiques suivants ne peuvent étreiségquour le grand public :

1. Les produits classés dans les catégories expltstsfoxiques (T +), toxiques (T), cancérogenagagenes
ou encore toxiques ou nocifs pour la reproductioteadéveloppement, correspondant aux phrasesaigeri

R. 40, R. 60, R. 61, R. 62, R. 63, R. 68, R. 45, R. 469Rcldssification selon I'arrété du 9 novembre 2004

ou

H200, H201, H202, H203, H204, H205, H300, H301, 6431311, H330, H331, H370, H372, H350 et

H350i, H340, H360F, H360D, H360FD, H360Fd H360DB34, H341, H361f, H361d, H361fd (classification

selon le reglement (CE) n°1272/2008) ;

2. Les produits contenant les substances activesrgewa
a) Les substances répondant aux critéres de clasgificteomme substances cancérogenes, de catégoda 1A
1B, conformément au réglement (CE) n°1272/2008, spardant aux mentions de danger suivantes : H350
et H350i ;
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b) Les substances répondant aux criteres de clasgificaomme substances mutagénes, de catégorie 1A ou
1B, conformément au réglement (CE) n°1272/2008, sparedant a la mention de danger suivante : H340 ;

c) Les substances répondant aux critéres de clas&ificteomme substances toxiques pour la reproduatien
catégorie 1A ou 1B, conformément au reglement (CE2T2/2008, correspondant aux mentions de danger
suivantes : H360 F, H360D, H360 FD, H360 Fd H360Df

d) Les substances qui sont persistantes, bioaccureslabltoxiques, conformément aux critéres énoncés a
I'annexe XllII du reglement (CE) n°1907/2006 du Paat européen et du Conseil du 18 décembre 2006 ;

e)Les substances qui sont trés persistantes et im@scdomulables, conformément aux critéres énoncés a
I'annexe XIlI du réglement (CE) n°1907/2006, oussclassification de ces substances comporte lesehr
de risque R. 45, R. 46, R. 49, R. 60 ou R. 61 (iflea8on selon I'arrété du 20 avril 1994) ;

3. Les produits destinés au traitement des culturggéves si aucune limite maximale de résidus n@a ét
préalablement définie pour les substances activds gontiennent et les cultures visées par lgdanaent ;

4. Les produits de lutte contre les ragondins, lespegmols, les rats musqués, les mulots et taupigidesentés
sous forme de concentrés liquides pour préparatiappéts et de poudres de piste, ou formulés aesc d
miettes de pain comme support d’appats ;

5. Les produits de lutte contre les ragondins, lespegmols, les rats musqués, les mulots et taupigidesentés
sous forme de concentrés liquides pour préparatiappats et de poudres de piste, ou formulés aesc d
miettes de pain comme support d’appats.

En outre, s'agissant de produits phytopharmaceesigle lutte contre les rongeurs ravageurs desresltestinés
au grand public, ces produits doivent contenir gana d’'amertume a raison, sauf études validéed fases
permettant d’abaisser ces teneurs :

- de 10 ppm pour les préparations a base de grains ;

- de 50 ppm pour les préparations a base de grasutiespates molles ;

- de 100 ppm pour les préparatianbase de blocs paraffinés.

V1.3 Emballage et étiquetage des produits phytophamaceutigues destinés au grand public

L'article R.253-41 du code rural et de la pécheitinae prévoit I'obligation d’apposer visiblement la
mention « emploi autorisé dans les jardins » pesrproduits autorisés ou couverts par un permis de
commerce paralléle (ou une mention équivalente aoas de produits en provenance d’un autre Etat
membre de I'Union européenne).

L'article 1* de larrété du 30 décembre 20%6latif aux conditions d'emballage des produits
phytopharmaceutiques destinés au grand publithiik ( AGRG 1030485pprévoit que les emballages de
ces produits doivent répondre aux conditions stesn

1.

L’emballage ou I'étiquetage mentionne un seul nemmercial figurant sur la décision d’autorisatibe.nom
commercial unique et le numéro d’autorisation steirement indiqués sans étre séparés par d'antliEzations
sous la forme :

« NOmM homologQUE : ......ooeiiieiiee e N A'AMM & oo »

L'emballage ou I'étiquetage porte de maniére lesiel indélébile les usages pour lesquels le preduiautorisé et
les conditions spécifiques, notamment agronomiceiegpsanitaires et environnementales, dans lelsguel
produit doit étre utilisé ou, au contraire, ne ¢zt I'étre, tels que prévus par I'autorisatiomdse sur le marché ;

La mention du ou des usages principaux revendifigid® sur la méme face que le nom homologué ;

Les doses d’emploi sont indiquées en g ou mi/g em ml/5 |, en g ou ml/m2 ou en g ou mli/10 m2 auate
unité de dose prévue par la décision d’autorisat®mise sur le marché du produit aprées avis dgelise
nationale de sécurité sanitaire de I'alimentaté|'environnement et du travail ;

Le délai avant récolte fixé par I'autorisation disensur le marché est indiqué sur I'emballage. fawaté
d’indication dans I'autorisation, le délai indigsér 'emballage ou I'étiquetage est supérieur g @urs ;

L’emballage ou I'étiquetage ne comporte aucune mmemouvant suggérer une utilisation professiornel
produit ou donner une image exagérément sécurisante nature a banaliser I'utilisation du prodaédtamment
les mentions « non dangereux », « non toxiquebiggégradable » ;

L’emballage ou I'étiquetage garantit des conditidiexpositions minimales pour I'utilisateur et l@ronnement.
A I'exception des unidoses, I'emballage est notanmtmefermable de fagon étanche ou garantissagétlarisé de
l'utilisateur ;
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8. Toute mention ou tout pictogramme relatifs aux prégations, notamment aux périodes de traitementdibles
et toutes indications complémentaires relativesdmses, doivent, pour pouvoir figurer sur I'étigagavoir été
préalablement validés par I'agence nationale cleatigda sécurité sanitaire de I'alimentation, davironnement
et du travall ;

9. Tout conditionnement associant plusieurs prodw@tiitte contre les ragondins, les campagnolsalssmusqués,
les mulots est interdit.

Aucune sanction pénale n'est prévue pour le ngpesde ces dispositions. Toutefois, des mesures
de police administrative peuvent étre entreprisesias lots de produits non conformes en applicatio
de l'article L.218-5 du code de la consommation.

V1.4 Conditions de vente des produits phytopharmaagigues destinés au grand public

L'article R.254-20 du code rural et de la pécheitima@ prévoit que les distributeurs ne mettent en
vente, vendent ou distribuent au grand public, tédedire des personnes qui ne sont pas des
« utilisateurs professionnels », que des produitst dautorisation comporte la mention « emploi
autorisé dans les jardins ».

La notion d'utilisateur professionnel est définiel'article R.254-1 du code rural et de la péche
maritime, comme toute personne qui utilise les pitsdphytopharmaceutiques dans le cadre de son
activité professionnelle a titre salari€é, pour poopre compte ou dans le cadre d'un contrat d’&fdra

a titre gratuit.

Le fait de céder a titre onéreux ou gratuit a défisateurs non professionnels un produit
phytopharmaceutique dont I'autorisation de mise lseumarché ne prévoit pas qu’il peut leur étre
destiné est une infraction sanctionnée a 'arfR254-30 par une peine d’amende (contraventidf 5
classe).

En application de l'article R.254-21 du code ruedl de la péche maritime, les produits dont
'autorisation comporte la mention «emploi autérisans les jardins » sont présentés a des
emplacements séparés physiquement des produitd’aatarisation ne comporte pas cette mention.
Ces deux catégories de produits sont indiquéegideld’une signalétique explicite. Le fait de ne pa
respecter cette disposition est sanctionné adlarR.254-30 du code rural et de la péche marifiare
une peine d’amende (contraventici“4lasse).

Enfin, il est ajouté a l'article R.254-22 du codeal et de la péche maritime que les utilisaters n
professionnels recoivent des informations généralas les risques pour la santé humaine et
'environnement de l'utilisation des produits phgi@rmaceutiques, notamment sur les dangers,
I'exposition, les conditions appropriées de stoekagles consignes a respecter pour la manipujation
I'application et I'élimination sans danger de cesduits ainsi que, le cas échéant, sur les solsititen
substitution présentant un faible risque. Cettepaligtion découle de l'article 6 de la directive
n°2009/128/CE (voir 1.2) qui précise que cette gddiion incombe aux distributeurs. Cette obligation
sera dailleurs reprise dans le référentiel de ifmation pour les distributeurs de produits
phytopharmaceutiques destinés au grand public épir
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VIl. Cas particulier des produits phytopharmaceutigues destinés au
traitement de semences

L'article 49 du RCE n°1107/2009 encadre la mise Isumarché des semences traitées avec des
produits phytopharmaceutiques.

1. Les Etats membres n’interdisent pas la mise sumdeché et I'utilisation de semences traitees adale
produits phytopharmaceutiques autorisés pour aétisation dans un Etat membre au moins.

2. ()
3. (.)

4. Sans préjudice d’'autres dispositions de la législatommunautaire concernant I'étiquetage des seesen
I'étiquette et les documents accompagnant les sesseriraitées mentionnent le nom du produit
phytopharmaceutique avec lequel les semences @iriadtées, le(s) nom(s) de la (des) substance(seés)
présente(s) dans le produit, les phrases types lpsuprécautions en matiére de sécurité prévues dan
directive 1999/45/CE et les mesures d’atténuaties risques énoncées dans l'autorisation de ce predu
cas échéant.

Les emballages de semences traitées avec des tprgthyitopharmaceutiques commercialisées en
France doivent donc porter la mention :

- du nom autorisé du produit phytopharmaceutique dguel les semences ont été
traitées ;

- des noms des substances actives du produit phytopbautique avec lequel les
semences ont été traitées :

- des phrases types pour les précautions en magéséatrrité prévues dans la directive
1999/45/CE c’est-a-dire les conseils de prudenéuys (phrases S) attribués au
produit phytopharmaceutique, présents sur l'étiguet la fiche de données de
sécurité du produit phytopharmaceutique ;

- des mesures d'atténuation des risques énoncéesl'datmwisation de mise sur le
marché du produit. Il s’agit notamment des phr&ges Spo, Spr.

VIIl. Les produits « frontiéres »

VIII.1 Les produits mixtes : matieres fertilisanteset phytopharmaceutigues

Les produits mixtes regroupent les produits rewvaumait des propriétés phytopharmaceutiques et
fertilisantes.

Au sens de larticle L.255-1 du code rural et depkche maritime, les matieres fertilisantes

comprennent les engrais, les amendements et, aian&re générale, tous les produits dont I'emploi
est destiné a assurer ou a améliorer la nutrities wEgétaux ainsi que les propriétés physiques,
chimiques et biologiques des sols. Leur mise sundeché est conditionnée au respect des articles
L.255-1 & L.255-11 du code rural et de la péchetimmer qui prévoient notamment leur conformiteé :

- soit a une autorisation de mise sur le marché ;
- soit & un reglement communautaire ;

- soit a une norme rendue d’application obligatoire.
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Ainsi la mise sur le marché et I'utilisation desqwits mixtes sont soumises au respect simultasé de
conditions prévues par les deux réglementationsophgrmaceutiques et matiéres fertilisantes.

VIII.2 Les produits biocides

Les produits biocides sont définis a I'article 2laelirective 98/8/CE du 16 février 1998 concerrant
mise sur le marché des produits biocides, trangpadérticle L.522-1 du code de I'environnement.
Ce sont des préparations a base de substancessathivniques ou biologiques destinées a détruire,
repousser, rendre inoffensif les organismes nesjld en prévenir I'action ou a les combattre deeto
autre maniere par une action chimique ou biologidies organismes nuisibles sont définis comme
tout organisme dont la présence n'est pas souhaitégii produit un effet nocif pour '’homme, ses
activités ou les produits qu'il utilise ou produwt) pour les animaux ou pour I'environnement.

Cette définition englobe actuellement 23 types dedyits biocides (désinfectants, produits de
protection, produits antiparasitaires...) listés artitle R.522-9 du code de I'environnement et
détaillés a 'annexe V de l'arrété du 19 mai 200zdifié relatif au contrble de la mise sur le marché
des substances actives biocides et a 'autorisdeéamise sur le marché des produits biocides.

Certains produits, tels que les rodenticides, lesides, les molluscicides, les insecticides, les
acaricides, les répulsifs et les appats sont stibtegpd’'étre destinés a un usage phytopharmaceeutiq
(protection des cultures) et / ou un usage bio¢jmtetection de 'homme, de ses activités, des
animaux...). En effet, les mémes organismes vivaats/gnt étre nuisibles a des plantes comme a
I’'hnomme ou les animaux. Dans ce cas, les moyenkittee peuvent étre de composition identique
méme si les conditions d’emploi varient selon quwihgit de protéger des cultures ou protéger
’homme, ses activités, les animaux ou I'environeatn

Or des réglementations distinctes ont été mises pdace pour encadrer les produits
phytopharmaceutiques et les produits biocides.ticlar 1* de la directive 98/8/CE précitée exclut
explicitement de son champ d’application les prtsdphytopharmaceutiques. Ainsi, dans I'état actuel
de la réglementation européenne, de tels prodeifsenvent étre commercialisés pour ces deux usages
phytopharmaceutiques et biocides simultanémentc@tment, un opérateur souhaitant mettre sur le
marché un produit destiné a ces deux usages, obteair une autorisation de mise sur le marché
pour chacun de ces usages et différencier clairelegeux produits. Ainsi I'étiquetage sera difdr

bien que la composition soit la méme.

Le classement d'un produit donné dans le domaioeide ou phytopharmaceutique s’apprécie au cas
par cas selon plusieurs critéres : la cible du gitpdobjectif du traitement ainsi que le degré de
transformation de la denrée d’origine végétale @éger. Un tableau visant & préciser la frontiere
entre les produits phytopharmaceutiques et lesuitodbiocides a été mis en ligne sur le site du
ministere chargé de [I'environnement pour faciliteet examen :http://www.developpement-
durable.gouv.fr/IMG/pdf/Frontiere_Phyto-Biocided.pd
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IX. Exigences relatives a la distribution, le conske ou l'application des
produits phytopharmaceutiques

IX.1 Un agrément pour toutes les entreprises de disbution, d'application en prestation de
service ou de conseil a l'utilisation des produitphytopharmaceutiques

Entre 1992 et fin octobre 2011, seuls les distdbrg de produits phytopharmaceutiques classés dans
certaines catégories de darlget les entreprises d’application en prestatiosatgice étaient soumis

a l'obtention d’'un agrément et a la tenue d'un segi des ventes ou d’application de produits
phytopharmaceutiques. Ces exigences étaient puteratonales.

Cet agrément était délivré par les directions néglies de I'alimentation, de I'agriculture et dddeét,
sous réserve de la justification :

1. de la souscription d’'une police d’assurance couMearesponsabilité civile

2. de I'emploi permanent pour les taches d’encadrereérde formation liées a l'activité de
distribution des produits phytopharmaceutiques eiesgnnes qualifiées en effectif suffisant
compte tenu de l'activité (doctrine : 1 employé 40rdevait étre titulaire du dipléme pour
'application des produits antiparasitaires — DAPA

Le registre comportait pour tous les produits néen homologué, le numéro d’AMM et la quantité
vendue, le montant de la redevance pour pollutiffiasg le cas échéant. Pour tous les produits ne
bénéficiant pas de la mention « EAJ », le registraportait en plus, le numéro et la date de laifact

le code postal de I'utilisateur.

En application de la directi¥®2009/128/CE, cet agrément professionnel a étéméf@n profondeur
en 2011. Le champ de lagrément a ainsi été élargious les distributeurs de produits
phytopharmaceutiques, quel que soit le classenenladgertoutes les entreprises d’application en
prestation de service et toutes les entreprises cdeseit® a [Iutilisation des produits
phytopharmaceutiques (L.254-1 du code rural eage#the maritime).

IX.1.1 Les conditions relatives a I'agrément (R.2545 a R.254-19 du code rural et de la
péche maritime)

En application de l'article L.254-2 du code rurabde la péche maritime, I'agrément est délivrélpar
Préfet® de la région ou se situe le siége social de Bamise, sous réserve de justifier :

1. de la souscription d'une police d’assurance couvearesponsabilité civile professionnelle ;

2. de la certification de I'entreprise par un orgaresrertificateur accrédité (voir IX.1.2) ;

5 Ancien L.254-1 du code rural : « sont subordonrééés détention d’'un agrément et a la tenue d’'ugistee la mise en vente, la vente ou
la distribution a titre gratuit aux utilisateurs deproduits & usage agricole et des produits asésnihentionnés a l'article L.253-+1 et
classés, a l'issue de la procédure d’autorisati@nrdise sur le marché prévue aux articles L.25312%3-8 et L.253-14 a L.253-17 dans
les catégories toxique, trés toxique, cancérigémgagene, tératogene et dangereuse pour I'envinoeng. »

6 Directive n° 2009/128/CE du Parlement européenueCdnseil du 21 octobre 2009 instaurant un cadetibn communautaire pour
parvenir a une utilisation des pesticides compatiiVec le développement durable, transposée pdédest n°2011-1325 du 20 octobre
2011 fixant les conditions de délivrance, de rerdlement, de suspension et de retrait des agréngmgsentreprises et des certificats
individuels pour la mise en vente, la distributéotitre gratuit, I'application et le conseil a l'liisation des produits phytopharmaceutiques

I s'agit des distributeurs de produits phytophaeautiques a des utilisateurs finaux : les premigesteurs sur le marché et les grossistes
ne sont pas concernés par cet agrément. En revanithsont concernés par la certification des jperses imposée par la directive : voir
plus loin.

18 Chambres d’agriculture, conseillers privés.

' La direction régionale de I'alimentation, de I'dgulture et de la forét de la région du siége sbdial’entreprise est le service instructeur
du dossier d’agrément.
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3. d’un contrat prévoyant le suivi nécessaire au nerde la certification.

L'article R.254-17 prévoit qu'un numéro d’'agrémest notifié a I'issue de l'instruction au demandeur
dans un délai de deux mois. En cas de refus d'agrentes motifs du refus sont également
communiqués.

L’agrément est valable sans limitation de duréesgégerve que les conditions de I'agrément soient
remplies. Chaque année, le détenteur de l'agrérfmmhit au préfet de région une copie de
attestation de la souscription a une police diassce couvrant sa responsabilité
civile professionnelle (R.254-19 du code ruraletalpéche maritime).

Par ailleurs, il faut signaler qu'en application Krticle R.254-27 du code rural et de la péche
maritime, le Préfet peut suspendre I'exercice dmuldes activités du détenteur de I'agrément dans t
ou partie des établissements du détenteur derfegré s'il apparait, lors de contrbles effectuédgm
agents CCRF que les conditions d’exercice ne samsatisfaites.

Enfin, en application de l'article L.254-6 du codeal et de la péche maritime, les personnes qui
exercent les activités soumises a agrément dofagetréférence dans leurs documents commerciaux
a cet agrément et procéder a leur affichage dank&aux accessibles a la clientéle. Elles doivent
€galement tenir un registre de leurs ventes (YoB)l

IX.1.2 La certification d’entreprise : préalable al'agrément (R.254-3 a R.254-7 du code
rural et de la péche maritime)

La certification d’entreprise est un préalable @biention de I'agrément. Elle est obtenue a l'issue
d’'un audit réalisé par un organisme certificateccrédité. La liste des organismes certificateurs
reconnus est publiée sur le site internet du ngirgstchargé de l'agriculture. Le dispositif de
certification est détaillé dans l'arrété du 25 nobee 2011 fixant les modalités de la certification
mentionnée au 2fe l'article L. 254-2 du code rural et de la péofeitime

Les entreprises entrant dans le champ de I'agrédwwvent respecter :

- un référentiel commun a toutes les entreprises soumises a agrémentiéapmeganisation
générale », qui impose notamment le descriptif 'degdnisation de l'entreprise et de ses
différents sites (organigrammes fonctionnels, listes personnels soumis a certificat
individuel) et de la gestion des compétences. é&érentiel a été publié par I'arrété du 25
novembre 2011 relatif au référentiel de certificatprévu a I'article R. 254-3 du code rural et
de la péche maritime « organisation généraldne des dispositions prévoit ainsi que toutes
les personnes impliquées dans le champ des astiggiéeées doivent détenir un certificat
individuel correspondant a leur fonction en cowvdlidité (voir 1X.2).

- un référentiel d'activité qui décrit les différentes exigences pour l'atdéivicomme la
tracabilité et le suivi de la mise en ceuvre ddiVaé, le stockage et le transport des produits
phytopharmaceutiques. Il existe 4 référentielstiaeé :

- distribution de produits phytopharmaceutiques a des utilisateurs non
professionnels (arrété du 25 novembre 2011 relatif au référerdiel certification
prévu a larticle R. 254-3 du code rural et depkche maritime pour I'activité
« distribution de produits phytopharmaceutiques &s dutilisateurs non
professionnels ») ; une des nouveautés consisteggéreen application de larticle 6
de la directive 2009/128/CE, la disponibilité aumamt de la vente d’'une personne
certifiee pour fournir au client les informationgpaopriées quant a l'utilisation des
produits phytopharmaceutiques

-> distribution de produits phytopharmaceutiques a deautilisateurs professionnels
(arrété du 25 novembre 2011 relatif au référemtgetertification prévu a l'article R.
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254-3 du code rural et de la péche maritime pagtiVité « distribution de produits
phytopharmaceutiques a des utilisateurs professisnm) ; une des nouveautés
consiste a exiger, comme pour la distribution aud#éisateurs non professionnels, la
disponibilité au moment de la vente d’'une persareréfiée pour fournir au client les
informations appropriées quant a l'utilisation gesduits phytopharmaceutiques.

- application de produits phytopharmaceutiques en prstation de services(arrété
du 25 novembre 2011 relatif au référentiel de fieation prévu a l'article R. 254-3
du code rural et de la péche maritime pour I'atdiw application en prestation de
service de produits phytopharmaceutiques ») ;

- conseil indépendant des activités de vente et d'algation (arrété du 25 novembre
2011 relatif au référentiel de certification préviiarticle R. 254-3 du code rural et de
la péche maritime pour l'activité « conseil indégamt de toute activité de vente ou
d’application »). Il doit y avoir une tracabilitécrite du conseil qui en précise les
motivations. Des solutions alternatives de luttentied les organismes nuisibles
devront étre proposées lorsqu’elles existent. ickrt L.254-7 prévoit que la
préconisation écrite doit préciser la substancevecla spécialité recommandée, la
cible, les parcelles concernées, la superficieaet; la dose recommandée et les
conditions de mise en ceuvre.

Lors de la constatation d’'un écart critique parpap aux exigences du référentiel, I'organisme

certificateur demande une mise en conformité potniger cet écart (sous un mois). La persistance de
I'écart aboutit & la suspension de la certificatidloute suspension ou retrait de certification est
notifiée au préfet de région (R.254-5 du code retale la péche maritime).

IX.1.3 un basculement progressif entre I'ancien e nouvel agrément jusqu’en octobre
2013 (I et Il de l'article 3 du décret n° 2011-1328lu 18 octobre 2011 — non codifié)

Des dispositions transitoires permettent le basoeie progressif dans le nouveau dispositif.

1. Concernant les entreprises de distribution et d’aplication en prestation de service qui
sont déja agréées (sur la base des anciennes coiodit) :

- jusqu'au 30 septembre 2012, elles sont assurésardase responsabilité civile
professionnelle) et elles disposent d'une persoocesifiee sur 10 personnes
concernées par l'activité,

- a partir du ler octobre 2012, s'ajoute aux deuwditions précédentes la signature
d'un contrat avec un organisme certificateur,

- a partir du ler octobre 2013, les entreprises dbiaeoir obtenu leur certification
délivrée par l'organisme certificateur, ce qui ilppé de respecter completement les
référentiels et d'avoir toutes les personnes cogesr détentrices d'un certificat
individuel.

2. Concernant les entreprises de conseil a I'utilisain des produits phytopharmaceutiques
- jusqu'au 30 septembre 2012, elles devront fouenir &ttestation d'assurance,

- a partir du ler octobre 2012, s'ajoutent la sigeatlun contrat avec un organisme
certificateur et le fait de disposer d'un conseibeir 3, titulaire d'un certificat
individuel « conseil »,

- a partir du ler octobre 2013, ces entreprises dbigeoir obtenu leur certification
délivrée par un organisme certificateur. Cela ioysdi de respecter completement les

37/46



référentiels « conseil » et « organisation génésalet, en particulier, que tous les
conseillers soient titulaires de leur certificadiinduel.

3. Pour les entreprises de distribution qui entrent das le champ de l'agrément
(distributeurs de produits phytopharmaceutiques mtassés ou classés dans d'autres
catégories telles que nocif, irritant...) :

- jusqu’au 30 septembre 2012, elles devront fouenir httestation d’assurance,

- a partir du ler octobre 2012, s’'ajoutent la sigreatliun contrat avec un organisme
certificateur et le fait de disposer d'une persomedtifiée sur 3 concernées par
I'activité,

- a partir du ler octobre 2013, ces entreprises dbigeoir obtenu leur certification
délivrée par I'organisme certificateur. Cela impkgde respecter complétement les
référentiels « distribution de produits a usage porfessionnel » et « organisation
générale », et en particulier que la totalité desgnnes concernées soient titulaires
de leur certificat individuel.

IX.2 La certification individuelle des professionnés

L'article 5 de la directive n°2009/128/CE prévoitieq chaque Etat membre mette en place des
systémes de formation tant initiale que continu&iriiention des distributeuf§ conseillers et
utilisateurs professionnélsde produits phytopharmaceutiques ainsi que deémegs de certification

de ces professionnels. L’objectif est que ces prib@nels soient parfaitement conscients des sque
que ces produits présentent pour la santé humdimewr I'environnement et soient pleinement
informés des mesures a prendre pour réduire apgessautant que possible.

Ainsi, l'article R.254-1 du code rural et de la péanaritime introduit le « certificat individuelgui
est nécessaire a l'exercice des fonctions d’'enozelie de vente, de conseil et d’application en
prestation de service ou pour son propre compteatiuits phytopharmaceutiques.

IX.2.1 Les conditions relatives a la certificationindividuelle (R.254-8 a R.254-14 du code
rural et de la péche maritime)

Plusieurs certificats individuels ont été définelos I'activité du professionnel. lls peuvent étre
obtenus par la formation et / ou un test de cosaarse.

Pour les utilisateurs professionnels, les certificant adaptés selon :

- La fonction exercée quant a I'utilisation des piitglu fonction de décision (décideur) ou
d’exécution (opérateur),

- Le lieu d'activité : hors exploitation agricole en exploitation agricole.

Pour les distributeurs, une différenciation estrépéntre les produits : un certificat pour la eegttla
distribution des produits professionnels et uniftest pour la vente et la distribution des produit
grand public.

2 La notion de distributeur au sens de la directR@09/128/CE regroupe toute personne physique owaleagui met un produit
phytopharmaceutique sur le marché, notamment riessgstes, détaillants, vendeurs et fournisseurs.

21 | a notion d'utilisateur professionnel au sens @eticle 3 de la directive 2009/128 correspond &t personne qui utilise des pesticides
au cours de son activité professionnelle, et notanirfes opérateurs, les techniciens, les employeuiss indépendants, tant dans le
secteur agricole que dans d'autres secteurs. Celglobe notamment tous les agriculteurs et les pemsis des collectivités
territoriales.
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Pour les personnes exercant une activité de coilsest créé un certificat « conseil a l'utiliatides
produits phytopharmaceutiques ».

Les formations sont dispensées par des organisatgiids et répertoriés par les directions régiesal
de I'alimentation, de I'agriculture et de la forét.

Les certificats individuels sont délivrés par leedtion régionale de I'alimentation, de I'agricuktet

de la forét de la région du domicile du demandpaur une durée de cing ans renouvelable, portée a
10 ans pour ceux permettant l'utilisation des pr@dphytopharmaceutiques dans le cadre d'une
activité agricole.

IX.2.2 Dispositions transitoires pour la certificaion individuelle (Il de l'article 3 du
décret n°2011-1325 du 18 octobre 2011 — non codjfié

Jusqu'au 31 décembre 2011les personnes exercant les activités de disimibudu d'application en
prestation de service des produits phytopharmagpeegi pouvaient solliciter la délivrance d'un
certificat soit dans les conditions antérieéfrésla date de publication du décret n°2011-1328, so
dans les conditions prévues par les articles R-82&R. 254-14 du code rural et de la péche maitim
dans leur rédaction issue de ce décret.

A partir du ler octobre 2014, les applicateurs professionnels agissant a titegiéapour leur propre
compte ou dans le cadre d'un contrat d’entraidiéré gratuit (Il du L.254-3 du code rural et de la
péche maritime), ainsi que les personnes qui ntattEsnproduits phytopharmaceutiques sur le marché
autres que celles soumises a agréfidi¥ du L.254-1 du code rural et de la péche maei
justifient de I'obtention d’un certificat individlie

Jusqu’au 26 novembre 2015le certificat est également attribué aux professéls, ressortissants
d'un Etat membre de I'Union européenne ou d'ure dttat partie a I'accord sur I'Espace économique
européen, sous réserve gu'ils justifient d’un tittein dipléme, d’une attestation de connaissance o
de deux ans d’expérience si cette activité n’estguecore réglementée dans cet Etat.

IX.3 Le registre d'activité (R.254-23 & R.254-26 deode rural et de la péche maritime)

En application de I'article L.254-6 du code rurtlde la péche maritime, les personnes qui exercent
des activités soumises a agrément (applicatiorrestigiion de service, distribution a des utilisege
conseil a l'utilisation) tiennent, de fagon métteqpad et chronologique, un registre de leur activité
registre des ventes ou registre de I'utilisation.

- Le registre des ventes

Dans le cas de la distribution de produits phytopla@eutiques a des utilisateurs ou de la distobuti
de semences traitées par un produit phytopharmqoeuaux utilisateurs de ces semences, il s'agit
d’un registre des ventes.

L’article R.254-23 du code rural et de la pécheitimae prévoit que le registre des ventes comporte :

1. Pour tous les produits (professionnels et grandiggub

- le nom commercial du produit ;

22| s’agit des dipldmes dits DAPA (dipléme d’applieurs de produits antiparasitaires) et des cenips 2009-2010.

2z c'est-a-dire les grossistes et les fournisseurs ;
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- le numéro d'autorisation de mise sur le marché ;
- la quantité vendue ou distribuée ;
- le montant de la redevance correspondant a cediatitg

2. En outre, pour les produitslestinés aux professionnels :

- le numéro de facture et la date de facturatiory glilieu ;
- le code postal de I'utilisateur final ;

- les références attestant de sa qualité d'utilispt@fessionnel (voir 1X.4). Il s’agit d’'une
nouveauté introduite par le décret n°2011-1650%nod&embre 2011.

3. Pour toutes les semences traitées :

- l'espéce végétale de la semence traitée ou, daas kes mélanges de semences pour
gazon, la mention " gazon " ;

- la quantité vendue, en quintal ou en nombre deerslde grains ;

- pour chaque produit utilisé pour traiter cette seree le nom commercial du produit, son
numéro d’autorisation de mise sur le marché, lantijigadu produit correspondant a la
guantité de semences vendues, le montant de leaecke correspondant a la quantité de
semences vendues.

Toutes ces mentions sont portées au registre dadglai de deux mois a compter de la vente ou la
distribution du produit (R.254-24 du code ruratietla péche maritime).

En outre, le registre des ventes comprend en arledikan nécessaire a la déclaration de la redsvan
pour pollutions diffuses.

- Le registre d'utilisation

Dans le cas de l'activité de traitement de semeroeprestation de service soumise a agrément, il
s'agit d’un registre de l'utilisation des produitisytopharmaceutiques.

L'article R.254-23-1 du code rural et de la pécharitime prévoit que ce registre d'utilisation

comporte pour chaque établissement et pour chacuauip phytopharmaceutique utilisé pour le

traitement des semences pour le compte de leusatir final quand ce dernier n'est pas une
personne produisant des semences en vue de leusunite marché, les indications suivantes :

- la date du traitement ;

- le numéro de facture et la date de facturation ;

24 dont l'autorisation ne porte pas la mention " eaiplutorisé dans les jardins »

% En application de larticle L.213-10-8 du code Benvironnement, toute personne qui, dans le cadltme activité professionnelle,
exceptés le traitement en prestation de servida elistribution de semences traitées, acquiert oodpit phytopharmaceutique ou une
semence traitée au moyen de ces produits ou conemarelprestation de traitement de semence au nd®/ers produits est assujettie a
une redevance pour pollutions diffuses. Les digtebrs font apparaitre le montant de la redevang@dsjont acquittée au titre du produit
distribué sur leurs factures, a I'exception desduits distribués portant la mention « emploi autéridans les jardins ». Les modalités de
déclaration et de reversement aux agences et sftied’eau de la redevance pour pollutions diffusast énoncées a I' article R.213-48-13
du code de I'environnement.
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- le code postal du commanditaire pour le compte eluegt réalisé le traitement de
semence en prestation de service ;

- le nom commercial et le numéro d'autorisation deersur le marché du produit utilisé
pour ce traitement ;

- l'espéce végétale ou, dans le cas des mélangesntn@es pour gazon, la mention
gazon " et la quantité de semences traitées aumuryee produit ;

- la quantité du produit utilisée ;

- le numéro d'agrément de I'établissement d'achaprdduit, ou a défaut, son numéro
d'identification SIRET ou, en I'absence de ce namsam localisation géographique ;

- le montant de redevance correspondant a la quaetipéoduit utilisée.

En outre, le registre d'utilisation comprend en ee le bilan nécessaire a la déclaration de la
redevance pour pollutions diffusés

Par ailleurs, il faut préciser qu'il existe un si@me type de registrele registre d’achat En
application de l'article L.254-3-1 du code ruradetla péche maritime, il concerne toute personme q
dans le cadre d'une activité professionnelle (agtre la prestation de service de traitement de
semences) acquiert, a titre onéreux ou gratuit, e de son utilisation un produit
phytopharmaceutique ou une semence traitée ou codanae prestation de traitement de semence
au moyen de ces produits auprés d'une personneé'egti pas redevable de la redevance pour
pollutions diffuses (exemple : un agriculteur fraiscqui achéte un produit phytopharmaceutique a
I'étranger).Cette personne doit alors inscrire dans un regéttbli a cet effet le montant et la date de
I'acquisition des produits ou de la prestation ggtement ainsi que les quantités de produits

correspondantes.

L'article R.254-23-2 du code rural et de la péclaitime prévoit que ce registre d’achat comporte :

1. Pour chaque produit acheté auprés d'une persomm&gupas redevable de la redevance pour
pollutions diffuses :

- le numéro de facture et la date de facturation ;

- le nom commercial du produit et son numéro d'as@tion de mise sur le marché a
I'étranger ;

- le nom du produit francais de référence et son noii@utorisation de mise sur le marché
en France ;

- la quantité achetée ;
- le montant de l'achat ;
- le montant de redevance correspondant a cetteiguant

2. Pour chaque semence traitée acquise aupres dgmpe qui n'‘est pas redevable de la
redevance pour pollutions diffuses ou dont leeraignt a été réalisé par un prestataire de
service qui n'est pas redevable de |la redevanaepotiutions diffuses :

% En application de l'article L.213-10-8 du code HBenvironnement, le prestataire de traitement deneeces n'est pas assujetti a la
redevance pour pollution diffuses mais son clikrst]
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- le numéro de facture et la date de facturation ;

- l'espéce végétale de la semence ou, dans le caséiimsges de semences pour gazon, la
mention " gazon " ;

- la quantité de semence acquise ou traitée, enadjuiint
- le montant de I'achat ou de la prestation de servic

- pour chaque produit utilisé pour traiter cette seree le nom commercial du produit et le
numeéro d'autorisation de mise sur le marché aiiger ; le nom du produit de référence
et son numéro d'autorisation de mise sur le maechErance ; la quantité de ce produit
correspondant a la quantité de semence ; le mode&antédevance correspondant a cette
guantité.

Ce registre peut étre constitué des factures d'aehproduit, de semences traitées ou de prest¢ion

traitement de semences a condition que ces factesensent toutes les mentions précédemment
citées.

Toutes ces mentions sont portées au registre dadglai de deux mois a compter de la vente ou la
distribution du produit (R.254-24 du code ruratietla péche maritime).

En outre, le registre d’achat comprend en annexdlde nécessaire a la déclaration de la redevance
pour pollutions diffuses.

IX.4 La vente des produits phytopharmaceutiques déisés aux utilisateurs professionnels

L'article R. 254-20 du code rural et de la péclaritime, en application de l'article 6 de la diieet
2009/128/CE impose la restriction de vente de pftedquofessionnels aux seuls titulaires du cestfic
individuel (produits professionnels réservés ailisateurs professionnels).

Ainsi les distributeurs doivent s’assurer, préaai@nt a la vente des produits ne portant pas la
mention « emploi autorisé dans les jardins », dgpukldité d'utilisateur professionnel de I'achetesur
présentation par celui - ci de justificatifs. Cesrders sont nombreux et énoncés dans l'arrété0du 3
décembre 2010 relatif aux références exigées ddssatdurs professionnels de produits
phytopharmaceutiques. Toutefois, a compter Yyahvier 2015, un seul justificatif sera accepiié :
s'agira du numéro du certificat individuel de I'atbur.

IX.5 Les regles générales d'utilisation des produst phytopharmaceutiques

L'article 55 du RCE n°1107/2009 exige que les pitsdphytopharmaceutiques fassent I'objet d’'une
utilisation appropriée. Celle-ci inclut I'applicati des principes de bonnes pratiques phytosarsiteire

le respect des conditions fixées dans l'autorisati® mise sur le marché et mentionnées sur
I'étiquetage. Elle est en outre conforme aux digjprs de la directive 2009/128/CE, et en partieuli
aux principes généraux de lutte intégrée contremegmis des cultures.

Y

En outre, le projet de décret relatif a la mise $mrmarché et l'utilisation des produits
phytopharmaceutiques prévoit que les personnesaganhintroduire, pour leur usage personnel, un
produit phytopharmaceutique pour lequel un permgs commerce parallele a déja été délivré,
déclarent au préfet de la région du lieu de Iéaidence administrative, les quantités nécessaices
usage et la date d'introduction des produits, densglélai minimum de 15 jours ouvrés avant cette
date. De plus, cette personne, lorsqu’elle exeneeactivité agricole, devra afficher dans son |atzal
stockage des produits phytopharmaceutiques, leionerd’étiquetage obligatoire liées a ce produit.
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Enfin, il est nécessaire de rappeler I'existenaarétés nationaux encadrant |'utilisation des pitsdu
phytopharmaceutiques :

- L'arrété du 12 septembre 2006 relatif a la miselsunarché et a l'utilisation des produits
visés a l'article L. 253-1 du code rural ;

- L'arrété du 7 avril 2010 relatif & l'utilisation danélanges extemporanés de produits visés a
I'article L. 253-1 du code rural ;

- L'arrété du 31 mai 2011 relatif aux conditions diddage des produits mentionnés a l'article
L. 253-1 du code rural et de la péche maritimevo# aérienne (arrété transposant I'article 9
de la directive 2009/128/CE) ;

- L'arrété du 27 juin 2011 relatif & I'interdictioriuilisation de certains produits mentionnés a
I'article L. 253-1 du code rural et de la pécheitimae dans des lieux fréquentés par le grand
public ou des groupes de personnes vulnérablegtéaransposant I'article 12 de la directive
2009/128/CE) ;

IX.6 L'utilisation des produits phytopharmaceutiques en agriculture biologique

L’agriculture biologique est un systeme de productagricole spécifique dans lequel l'utilisation
d’intrants, et plus particulierement ceux issusadehimie de synthese, est restreint.

La lutte contre les parasites et maladies en dgrreubiologique est prioritairement conduite pas |
mesures détaillées a I'article?l2lu Réglement (CE) n°834/2007 du Conseil du 28 P67 relatif &

la production biologique et a l'étiquetage des pitsdbiologiques et abrogeant le reglement (CEE)
n°2092/91. Celles-ci correspondent principalemetd fnise en place de pratiques culturales et des
pratiques du sol compatibles avec ce mode de ptioducomme le recours a des espéces et des
variétés appropriées, la mise en place de rotatdaptées des cultures et le maintien des ennemis
naturels des ravageurs.

Lorsque ces mesures ne suffisent pas a protégemfgtaux contre les ravageurs et les maladies,
I'utilisation de produits phytopharmaceutiques astiorisée en application de I'article 5 du régletmen
(CE) n°834/2007. Toutefois, seuls les produits destsubstances actives sont listées a I'annede |
Réglement (CE) n°889/2088peuvent étre utilisés. Dans ce cadre, les uglisat conservent des
documents justificatifs attestant la nécessitéedeurir & I'emploi de ces produits.

Un guide des intrants utilisables en agricultudgique en France a été publié sur le site intedae
I'INAO (Institut national de I'origine et de la qlit&) en juin 2011 :

http://www.inao.gouv.fr/repository/editeur/pdf/GUIDES et NT/111012 GUIDE INTRANTS.pdf

Il recense les spécialités commerciales bénéfidamte autorisation de mise sur le marché national
dont les substances actives sont listées a I'anihexeréglement (CE) n°889/2008.

En outre, il est précisé que I'apposition de la toen« utilisable en agriculture biologique » sur
I'étiqguetage des produits phytopharmaceutiqueseedtune démarche volontaire du responsable de la
mise sur le marché qui entend ainsi n’introduirasdson produit que des substances actives listées a
'annexe Il du reglement (CE) n°889/2008. Il eqipalé que ce reglement ne fixe aucune restriction
quant a la nature des coformulants incorporés léansroduits phytopharmaceutiques.

" paragraphe 1 ; points a), b), ), g) et h)

28 Reéglement (CE) n°889/2008 de la Commission dipfesere 2008 portant modalités d’application duledgent (CE) n°834/2007 du
Conseil relatif a la production biologique et atiguetage des produits biologiques en ce qui cameda production biologique,
I'étiquetage et les contrdles
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X. Habilitations et pouvoirs d’enquéte des agents CRF pour le contrble de
la mise sur le marché et de I'utilisation des prodits phytopharmaceutigues

Le contréle de la mise sur le marché et de I'ailen des produits phytopharmaceutiques est une
obligation qui résulte de l'article 68 du RCE n°T12D09.

Les agents de la concurrence, de la consommatioe let répression des fraudes sont habilités par le
articles L.253-14 et L.254-11 du code rural et @eé&che maritimea rechercher et constater les
infractions aux chapitres Il et IV du titre V du livre Il du méme code et aux texpeis pour leur
application.

Les pouvoirs d’enquéte sont ceux prévus aux astiRl@15-1 et suivants du code de la consommation.

Il est a noter que, suite a une erreur matérildlehapitre V du titre ler du livre 1l du code de |
consommation n'est actuellement pas cité aux aestitl.253-14 et L.254-11 du code rural et de la
péche maritime. Un correctif sera prochainemenbapmfin de citer explicitement ce chapitre V dans
les articles L.253-14 et L.254-11 du code ruraleeta péche maritime.

Xl. Tableau des principales infractions et sanctios relatives a la mise sur le
marché et I'utilisation des produits phytopharmacetigues

MISE SUR LE MARCHE

INFRACTIONS TEXTES PENALITES

Mise sur le marché sansim L.253-1 du code rural L.253-15/ 1°) du code rural (délit)
Article 28 du RCE n°1107/2009 Transaction pénale possible
Non-respect des délais de | Article 46 du RCE n°1107/2009 L.253-16 / 3°) du eadral (délit)
gréace en cas de retrait d’AMM
fixé par le ministére de Transaction pénale possible
I'agriculture
ETIQUETAGE

INFRACTIONS TEXTES PENALITES
Défaut d’étiquetage RCE n°547/2011 En attente d’un décret « sanctions » ultérigur.
phytopharmaceutique

Article R.253-43 du code rural Possibilité de mettre en ceuvre les pouvoirs de

police administrative (L.218-5 du code de la

Article 34 de l'arrété du 6 consommation) sur des lots non-conformes.
septembre 1994

Défaut d'étiquetage Arrété du 30 décembre 2010 En attente d’'un décret « sanctions » ultérieur.
phytopharmaceutique des

produits destinés au grand (NOR AGRG 1030485A) Possibilité de mettre en ceuvre les pouvoirs de
public police administrative (L.218-5 du code de la

consommation) sur des lots non-confornres.
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Non-respect des délais
d’écoulement des produits ef
cas de maodification de
I'étiquetage
phytopharmaceutique

Article R.253-42 du code rural
I

en attente d’'un déersanctions » ultérie

Lr

Défaut d’étiquetage de dangs

« pavé sécurité »

or Article L.253-4 du code rural

Et utiliser le code de la santé
publique (DPD) ou le code d
I'environnement (CLP)

ORI

se reporter au portail réseau de contrble
produits chimique

des

UTILISATION

INFRACTIONS

TEXTES

PENALITES

Utilisation ou détention en vy
de I'utilisation d’un produit
sans AMM ou permis de
commerce parallele

eArticle 28 du RCE n°1107/200

L.253-17 2°) du codal (délit)

Transaction pénale possib

le

Utilisation d’un produit sans
respecter les conditions
d’emploi fixées dans I'AMM

L.253-17 3°) du code rural (dél

Transaction pénale possib

le

PUBLICITE

INFRACTIONS

TEXTES

PENALITES

Faire de la publicité ou
recommander I'utilisation
d’'un produit ne bénéficiant
pas d’'une AMM

Article 66 du RCE n°1107/200

L.253-15 3°) (dé

Transaction pénale possib

lit)

le

Non-respect des regles liées
la publicité

dArticle 66 du RCE n°1107/200

L.253-5 du code rural

D

L.253-16 1°) et 2°) du code rural (dé

Transaction pénale possib

it)

le

EMBALLAGE

INFRACTIONS

TEXTES

PENALITES

Transvasement dans un
emballage autre que celui
d’origine

Article R.253-43 du code rurd

|

en attente d’un déersanctions » ultérieu

Non-respect des regles
d’emballage, de stockage ou

mise en vente pour les produit

classés dangereux

Code de la santé publique €

de code de I'environnement

5

chimiques »

Consulter le portail « produits

t

Consulter le portail « produits chimique
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AGREMENT

INFRACTIONS

TEXTES

PENALITES

Absence d’agrément distributeur

L.254-1 du code rural

L.254-12 1°) du code rurali¢y

Transaction pénale possible

Non-respect des conditions
d’agrément

L.254-1 du code rural

L.254-12 2°) du code rura

Transaction pénale possible

Absence de registre d'activité

ou non-respect des conditions|de

la tenue du registre d’activité

R.254-30 du code rural

Contraventidi'%classe

AMATEURS / PROFESSIONNELS

INFRACTIONS

TEXTES

PENALITES

Non-respect de linterdiction de

vente de produits professionnels

a des amateurs

R.254-30 du code rural

Contraventidii'®classe

Transaction pénale possible

Non-respect de la séparation des R.254-30 du code rural

produits professionnels et EAJ

Contraventidii'%classe

Il est précisé qu’en application des articles L-20%t R.205-3 a R.205-5 du code rural et de la@éc
maritime, I'autorité administrative peut, tant diaction publique n'a pas été mise en mouvement et
apres avoir recueilli 'accord du Procureur de lapRblique, transiger sur la poursuite des
contraventions (5° classe uniquement) et délits prévus pour le centié la mise sur le marché des
produits phytopharmaceutiques.
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