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 des substances actives,
 qui entrent, avec des co-formulants, dans la composition de 

préparations (= formulations) de produits 
phytopharmaceutiques (= produits phytosanitaires = Produits de 
Protection des Plantes = PPP  pesticides) 

Ex: glyphosate

1 ou plusieurs co-
formulants

+
Ex : agent mouillant

Ex : Roundup  EXTRA 360

Substances actives / produits

Produit / Préparation 

Spécialité commerciale
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Règlement (CE) No 1107/2009

• Deux niveaux de compétences dans la procédure d’autorisation :

– Compétence européenne pour la substance active
(l’approbation d’une substance dépend de l’ensemble des 
États Membres)

– Compétence nationale pour le produit phytopharmaceutique
(chaque État Membre autorise ou non la mise sur le         
marché sur son territoire, dans un cadre européen)

 Mutualisation zonale des évaluations des 
spécialités commerciales
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Substance(s) active(s)

Produit phytopharmaceutique

Évaluation européenne

Évaluation européenne (Préparation 
représentative) du dossier de la 
substance 

Évaluation communautaire et nationale/zonale

Évaluation nationale ou interzonale :

Toutes les préparations à base de la 
substance active
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Règlement (CE) N°1107/2009

Répartition des Etats Membres (MS) en 3 zones 

Nord, Centre et Sud

Approche zonale de l’évaluation des produits
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Le contexte du transfert des AMM

Les AMM et l’Anses

Transfert par voie législative des activités : 

- origine « agriculture » : phyto, MFSC 

- origine « environnement » : biocides 

• juillet 2015 : délivrance des AMM en PPP

• août 2015 : délivrance des AMM en MFSC

• juillet 2016 : délivrance des AMM en biocides 
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Substances et produits : qui fait quoi ?

France Etat-Membre

Ministère chargé de l’agriculture ANSES

Substance 
active (SA)

• Propose position / vote • Peut réaliser l’évaluation

Produits
• Propose les mesures 

réglementaires 
« transversales » 

• Autorise par dérogation 
« 120 jours » en cas 
d’urgence phytosanitaire 
(art 53)

• Evalue les produits 
• Prend les décisions 

d’AMM et de permis
• Gère la phyto- pharmaco-

vigilance (PPV)

Substances et produits : qui fait quoi ?
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Des mesures nationales 

Des lois, décrets, arrêtés, notes de service… exemples :

• Les produits de biocontrôle, les PNPP…

• Les modalités d’AMM en adjuvants, mélanges, 

• Le catalogue des usages

• Les gammes

• Expérimentation des produits

• Mentions abeilles

• Définition des points d’eau, délais de rentrée, 
limitation pollutions, gestion des ZNT (eau)

• Listes des buses… 
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L’organisation mise en place 
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Processus d’instruction des dossiers (PPP)

Pétitionnaire

Direction de 
l’Évaluation (DEPR)

Phytopharmacovigilance (PPV)

Direction des AMM
(DAMM)

1. Dépôt dossier

5. Décision

4. Conclusions de 
l’évaluation

CES
Comité 
de suivi

GT PPV

3. Données et éléments 
scientifiques 

complémentaires

2. Transmission dossier 
après recevabilité 

administrative

Signataire 
(DGDPR) 0. Notification
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 Lignes directrices pour fonder les modalités de la 
prise de décision : de l’évaluation à la décision

 Appui du comité de suivi des AMM (loi)

 Registre des décisions et site E-Phy 

 Charte des relations avec les porteurs d’intérêt

 Phytopharmacovigilance / vigilance au service 
de l’évaluation et du suivi des AMM

Principes généraux de la délivrance des AMMPrincipes fondant la délivrance des AMM
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Une décision d’AMM : les requis

Article 4 - règlement 1107/2009  : 

« Un produit satisfait aux conditions suivantes » : 

• Être efficace

• Ne pas avoir d’effet nocif immédiat ou différé sur la santé humaine (y 
compris groupes vulnérables) sur la santé animale

– Soit directement

– Ou par l’intermédiaire de l’eau potable, des denrées alimentaires, des aliments pour 
animaux, de l’air, des effets sur le lieu de travail…

• Ne pas avoir d’effet inacceptable sur les végétaux ou produits végétaux 

• Ne pas provoquer de douleurs / souffrances chez les animaux vertébrés à 
combattre

• Ne pas avoir d’effet inacceptable sur l’environnement, en prenant en 
compte  :

– Son devenir/dissémination dans les eaux surface, eaux souterraines, air, sol, 

– Son effet sur les espèces non visées

– Son effet sur la biodiversité et l’écosystème
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Une décision d’AMM : présentation 

• Des informations produit : noms, composition en SA, type, 
formulation, détenteur, gamme…

• Échéance = échéance de la substance active + 1 an

• Emballages (nature, contenance)

• Classification du produit

• Les usages autorisés et refusés (portée, stade et nombre 
applications, délai avant récolte, dose, ZNT, DVP, mention abeilles…)

• Conditions d’emploi :

– Protection de l’opérateur et du travailleur (EPI selon matériel)

– Protection de l’environnement (eau, faune…)

• Demandes en post-AMM
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Informer : le registre des décisions
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Informer sur les décisions prises (registre)
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Le site E-Phy
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Informations générales
sur le produit 

Composition en substances actives

Usages

Conditions d’emploi

Classement CLP

Le site E-Phy
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Des données en « open data »
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• Les conditions d’emploi et/ou les AMM peuvent être revues à 
tout moment en fonction d’éléments nouveaux

 Générer de nouvelles données 

 Détecter analyser, effets nocifs

PHYTOPHARMACOVIGILANCE  

« En complément de la surveillance biologique du territoire prévue à l’article 
L.251-1, l'autorité administrative veille à la mise en place d'un dispositif de 
surveillance des effets indésirables des produits phytopharmaceutiques sur  

l'homme, les animaux d'élevage, dont l'abeille domestique, les plantes 
cultivées, la biodiversité, la faune sauvage, l'eau et le sol, la qualité de l'air, les 

aliments, l'apparition de résistances à ces produits. »

Après l’AMM…
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Evolution du nombre de produits autorisés 

Quelques chiffres …
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Produits phyto autorisés
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Répartition des décisions PPP / MFSC / autres
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Et le biocontrôle…
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Règlement 
n°1107/2009

• Evaluation scientifique des 
substances et produits
phytopharmaceutiques

AMM

Produits

- Evaluation 
zonale

- AMM nationale

Règlement LMR 
396/2005

Règlement CLP
1272/2008

(classement)

Principales bases règlementaires

Autres 
réglementations 

européennes 
et nationales 
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Délivrance des AMM

• AMM délivrée sur la base de preuves scientifiques

• Seule la conformité à l’ensemble des critères d’innocuité et
d’efficacité, basée sur l’expertise scientifique de l’ensemble des
données, permet d’autoriser un usage, dans des conditions
permettant de garantir cette innocuité.

• Sur la base de :
• Données produites par le demandeur (méthodologie, format et 

qualité exigés)

• Autres données  issues de : 
• Revue de la littérature
• Données d’observation et de la phytopharmacovigilance

(dispositifs de surveillance et de vigilance) 
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Référentiel réglementaire pour l’évaluation

« garantir un niveau élevé de protection de la santé humaine et animale et de 

l’environnement (…) »

Substances actives
Regl. (UE) 283/2013 

Préparations
Regl. (UE) 284/2013 

+ Exigences en matière 

d’étiquetage de produits 

phytopharmaceutiques

Regl. (CE) n°547/2011 

+ Critères d’acceptabilité

Regl. (CE) n°546/2011 

Informations requises et 
méthodologies à mettre en 

oeuvre

Règlement (CE) No 1107/2009

+ Documents guides
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Compétence européenne sur les substances actives

• Les valeurs toxicologiques d’une substance active 

(AOEL, DJA, ARfD)

• Les Limites Maximales en Résidus (LMR) pour les différents 
usages d’une substance active

sont adoptées de manière unique et commune par l’ensemble 

des pays de l’UE

– Liste « positive » des molécules autorisées unique

– AOEL, DJA, ARfD et LMR uniques 

EU Pesticides data base
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Procédure communautaire d’approbation d’une S.A
Notifiant
(Société 

phytopharmaceutique)

Constitue son dossier

État Membre Rapporteur
Examine le dossier

Rédige un projet de rapport 
d’évaluation = DAR/RAR

États Membres
Peer Review

Examinent le rapport 
d’évaluation et consolident 

l’évaluation des risques

EFSA coordonne 
l’évaluation

Commission Européenne (DG SANCO)

Phase décisionnelle :

 Propose  une approbation ou non 

approbation qui est votée au 

CPVADAAA 

 Publie, après passage PE et Conseil, un 

règlement d’approbation assortie d’un 

review report (doc reprenant les 

conditions d’évaluation collective de la 

substance, les valeurs de référence, la 

liste des recommandations et 

précautions éventuelles)
EFSA

Rapport scientifique 
de l’EFSA 

(journal de l’EFSA)
CPVADAAA: Comité Permanent pour les végétaux, les animaux 
les denrées alimentaires et l’alimentation animale

CES
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Expositions  estimées ou mesurées 
sont comparées à des  Valeurs  de 
toxicité, d’écotoxicité de référence   

Opérateur, travailleurs,
personnes présentes, résidents

Consommateurs

Environnement, faune, flore

A quoi doit répondre l’évaluation ? 

Efficacité 
agronomique

33



Exemple 1  : principes de l'évaluation 
des risques pour l’Environnement

• Exposition X (eco)Toxicité = RISQUE

• Caractérisation du devenir et des niveaux 
d’expositions attendus

• Définition des valeurs de toxicité pour les 
organismes vivants (écotoxicité)
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Air

Sol

Lessivage/Lixiviation 
Dégradation 

Volatilisation

Absorption 
plantes

Adsorption
Désorption 

Photodégradation 

Dérive de 
pulvérisation

Ruissellement

Sédiments

Drainage 

Hydrolyse 

Eaux Souterraines

Eaux de Surfaces

COMPORTEMENT DANS 
L’ENVIRONNEMENT 

TOXICITE POUR LES 
ORGANISMES VIVANTS

Principe de 
l’évaluation du risque

RISQUE = EXPOSITION  x  DANGER 
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Type de données disponibles
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Evolution constante de l’évaluation des risques

Référentiel de l’évaluation
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Propositions de mesures d’atténuation 
du risque

Exemple : Organismes aquatiques

– Prise en compte de mesures d’atténuation du risque 
• Dérive  zones non traitées, buses à réduction de dérive

• Ruissellement  dispositifs végétalisés permanents (ex: 
bandes enherbées)

• Drainage

– Projet MAgPIE: inventaire mesures de gestion des 
états-membres et volonté d’harmonisation
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Exemple 2  : principes de l'évaluation des risques 
pour les personnes présentes et résidents

• Exposition X Toxicité = RISQUE

• Caractérisation des niveaux d’expositions 
attendus 

• Définition des valeurs de toxicité
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Eléments sur la méthodologie d’évaluation de 
l’exposition

Document guide de l’EFSA (2014)

• Guidance on the assessment of exposure of operators, 
workers, residents and bystanders in risk assessment for 
plant protection products 
http://www.efsa.europa.eu/fr/efsajournal/pub/3874

• Dans le document guide il est indiqué :

– les données disponibles permettant d’estimer les
expositions des personnes présentes et résidents
sont limitées,

– des données supplémentaires doivent être générées,

40



Eléments sur la méthodologie d’évaluation de 
l’exposition

• Estimation de l’exposition des résidents et des personnes
présentes après application sur :

– cultures basses 
• (applications dirigées vers le bas - rampe de pulvérisation)

– cultures hautes
• (applications dirigées vers le haut – pulvérisateur à  jet porté)

• Différentes paramètres intégrés

– (ex : quantité ha appliquée, volume de bouillie appliquée, 
% de dérive, pression de vapeur de la substance, etc. )

• Prise en compte de données spécifiques (poids, surface 
corporelle, volume respiratoire, etc.)

– pour les enfants et les adultes
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Eléments sur la méthodologie d’évaluation de 
l’exposition

Quatre voies d’exposition considérées pour les résidents
et les personnes présentes

– Dérive de pulvérisation lors de l’application -
• exposition par voie cutanée et par inhalation

– Vapeurs après l’application
• exposition par inhalation

– Dépôts sur les surfaces après l’application
• exposition par voie cutanée (adulte) et 

• exposition par voie cutanée et contact main/bouche et 
bouche/objet (enfants)

– Entrée dans les zones traitées
• exposition par voie cutanée (adulte) et 

• exposition par voie cutanée et contact main/bouche et 
bouche/objet (enfants)
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Eléments sur la méthodologie d’évaluation de 
l’exposition

• Méthodologie d’évaluation :

– disponible mais nécessaire de générer des données 
supplémentaires 

– meilleure quantification des expositions

– meilleure prise en compte des matériels et 
techniques utilisées

– meilleure quantification des dispositifs limitant la 
dérive de pulvérisation

• Actualisation par l’EFSA du document guide de 
2014 a été lancée : intégration de nouvelles 
données
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Merci de votre attention


