
 

 

 

 

 

Projet No 01/2013-1                                    3 janvier 2013 

 
 

Produits phytopharmaceutiques 
 

Texte du projet 

 
Projet de loi relatif aux produits phytopharmaceutiques 
 

 

 

 

 

 

 

Informations techniques : 

No du projet : 01/2013 

Date d’entrée : 3 janvier 2013 

Remise de l’avis : plus brefs délais 

Ministère compétent : Ministère de l’Agriculture, de la Viticulture et du 

Développement rural 

Commission : Commission Economique 



 

1 
 

Projet de loi relatif aux produits phytopharmaceutiques 

 

Article 1er - Objet et finalité  

(1) La présente loi concerne : 

1. l’application du règlement (CE) N° 1107/2009 du Parlement Européen et du Conseil du 21 
octobre 2009 concernant la mise sur le marché des produits phytopharmaceutiques et 
abrogeant les directives 79/117/CEE et 91/414/CEE du Conseil 

2. la transposition de la directive 2009/128/CE du Parlement européen et du Conseil du 21 
octobre 2009 instaurant un cadre d’action communautaire pour parvenir à une utilisation 
des pesticides compatible avec le développement durable. 

 

(2) La présente loi établit les règles régissant l'autorisation des produits 
phytopharmaceutiques présentés sous leur forme commerciale ainsi que la mise sur le 
marché, l'utilisation et le contrôle de ceux-ci sur le territoire du Grand-Duché de 
Luxembourg. 
 

(3) La présente loi vise à assurer un niveau élevé de protection de la santé humaine 
et animale et de l'environnement, tout en améliorant la production agricole. 

(4) Les dispositions de la présente loi se fondent sur le principe de précaution afin d'éviter 
que des produits phytopharmaceutiques mis sur le marché ne portent atteinte à la santé 
humaine et animale ou à l'environnement. En particulier, le principe de précaution 
s’applique lorsqu'il existe une incertitude scientifique quant aux risques concernant la 
santé humaine ou animale ou l'environnement que représentent les produits 
phytopharmaceutiques devant être autorisés. 
 

(5) La présente loi instaure un cadre légal pour parvenir à une utilisation des produits 
phytopharmaceutiques compatible avec un développement durable en réduisant les risques 
et les effets des produits phytopharmaceutiques sur la santé humaine et animale  et sur 
l’environnement et en encourageant le recours à la lutte intégrée contre les ennemis des 
cultures et à des méthodes ou techniques de substitution, telles que les moyens non 
chimiques alternatifs aux produits phytopharmaceutiques.  

 

Article 2 - Champ d'application 

(1) La présente loi s’applique aux produits phytopharmaceutiques, sous la forme dans laquelle ils 
sont livrés à l’utilisateur. Les produits phytopharmaceutiques sont composés de substances actives, 
phytoprotecteurs ou synergistes, ou en contenant, et destinés à l’un des usages suivants:  

1. protéger les végétaux ou les produits végétaux contre tous les organismes nuisibles ou 
prévenir l’action de ceux-ci, sauf si ces produits sont censés être utilisés principalement 
pour des raisons d’hygiène plutôt que pour la protection des végétaux ou des produits 
végétaux;  

2. exercer une action sur les processus vitaux des végétaux, telles les substances, autres que 
les substances nutritives, exerçant une action sur leur croissance;  

3. assurer la conservation des produits végétaux, pour autant que ces substances ou produits 
ne fassent pas l’objet de dispositions communautaires particulières concernant les agents 
conservateurs;  
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4. détruire les végétaux ou les parties de végétaux indésirables, à l’exception des algues à 
moins que les produits ne soient appliqués sur le sol ou l’eau pour protéger les végétaux;  

5. freiner ou prévenir une croissance indésirable des végétaux, à l’exception des algues à 
moins que les produits ne soient appliqués sur le sol ou l’eau pour protéger les végétaux. 

  

(2) La présente loi s’applique aux substances, y compris les micro-organismes, exerçant une action 
générale ou spécifique sur les organismes nuisibles ou sur les végétaux, parties de végétaux ou 
produits végétaux, ci-après dénommées «substances actives», ainsi qu’ : 

1. aux substances ou préparations qui sont ajoutées à un produit phytopharmaceutique pour 
annihiler ou réduire les effets phytotoxiques du produit phytopharmaceutique sur certaines 
plantes, dénommées «phytoprotecteurs»;  

2. aux substances ou préparations qui, bien que n’ayant pas ou guère d’activité au sens du 
paragraphe 1, peuvent renforcer l’activité de la ou des substances actives présentes dans 
un produit phytopharmaceutique, dénommées «synergistes»;  

3. aux substances ou préparations qui sont utilisées ou destinées à être utilisées dans un 
produit phytopharmaceutique ou un adjuvant, mais qui ne sont ni des substances actives ni 
des phytoprotecteurs ou synergistes, dénommées «coformulants»;  

4. aux substances ou préparations qui sont composées de coformulants ou de préparations 
contenant un ou plusieurs coformulants, sous la forme dans laquelle elles sont livrées à 
l’utilisateur et mises sur le marché, destinées à être mélangées par l’utilisateur avec un 
produit phytopharmaceutique et qui renforcent son efficacité ou d’autres propriétés 
pesticides, dénommées «adjuvants».  

 

Article 3 - Définitions 

Aux fins de la présente loi, on entend par:  

1.  «résidus», une ou plusieurs substances présentes dans ou sur des végétaux ou produits 
végétaux, des produits comestibles d’origine animale, l’eau destinée à la consommation 
humaine ou ailleurs dans l’environnement, et constituant le reliquat de l’emploi d’un produit 
phytopharmaceutique, y compris leurs métabolites et produits issus de la dégradation ou de 
la réaction;  

2. «substances», les éléments chimiques et leurs composés tels qu’ils se présentent à l’état 
naturel ou tels qu’ils sont produits par l’industrie, y compris toute impureté résultant 
inévitablement du procédé de fabrication;  

3. «préparations», les mélanges ou les solutions composés de deux ou plusieurs substances 
destinés à être utilisés comme produits phytopharmaceutiques ou adjuvants;  

4. «substance préoccupante», toute substance intrinsèquement capable de provoquer un effet 
néfaste pour l’homme, les animaux ou l’environnement et contenue ou produite dans un 
produit phytopharmaceutique à une concentration suffisante pour risquer de provoquer un 
tel effet. Les substances préoccupantes comprennent, sans se limiter à celles-ci, les 
substances satisfaisant aux critères fixés pour être classées dangereuses conformément au 
règlement (CE) n°1272/2008 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2008 
relatif à la classification, à l’étiquetage et à l’emballage des substances et des mélanges et 
contenues dans le produit phytopharmaceutique à une concentration justifiant que le produit 
soit considéré comme dangereux au sens de l’article 3 de la loi du 3 août 2005 relative à la 
classification, à l’emballage et à l’étiquetage des préparations dangereuses ;  

5. «végétaux», les plantes vivantes et les parties vivantes de plantes, y compris les fruits et 
légumes frais et les semences;  

6. «produits végétaux», les produits d’origine végétale non transformés ou ayant subi une 
préparation simple telle que mouture, séchage ou pression, pour autant qu’il ne s’agisse pas 
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de végétaux;  

7. «organismes nuisibles», espèce, souche ou biotype appartenant au règne animal ou au règne 
végétal ou agent pathogène nuisible aux végétaux ou aux produits végétaux;  

8. «méthodes non chimiques», les méthodes de substitution aux produits 
phytopharmaceutiques chimiques pour la protection phytosanitaire et la lutte contre les 
ennemis des cultures, fondées sur des techniques agronomiques telles que celles visées au 
point 1 de l'annexe III de la directive 2009/128/CE, ou les méthodes physiques, mécaniques 
ou biologiques de lutte contre les ennemis des cultures;  

9. «mise sur le marché», la détention en vue de la vente à l’intérieur de la Communauté, y 
compris l’offre en vue de la vente ou toute autre forme de cession, à titre gratuit ou onéreux, 
ainsi que la vente, la distribution et les autres formes de cession proprement dites, sauf la 
restitution au vendeur précédent. La mise en libre pratique sur le territoire de la 
Communauté constitue une mise sur le marché au sens de la présente loi ;  

10. «autorisation d’un produit phytopharmaceutique», acte administratif par lequel l’autorité 
compétente d’un État membre autorise la mise sur le marché d’un produit 
phytopharmaceutique sur son territoire;  

11. «producteur», toute personne qui fabrique elle-même des produits phytopharmaceutiques, 
des substances actives, des phytoprotecteurs, des synergistes, des coformulants ou des 
adjuvants, ou qui sous-traite cette fabrication à une autre personne, ou toute personne 
désignée par le fabricant comme son représentant exclusif aux fins du respect de la présente 
loi ;  

12. «lettre d’accès», tout document original par lequel le propriétaire de données protégées en 
vertu de la présente loi marque son accord sur l’utilisation de ces données, selon les 
conditions et modalités spécifiques, par l’autorité compétente en vue de l’autorisation d’un 
produit phytopharmaceutique ou de l’approbation d’une substance active, d’un synergiste ou 
d’un phytoprotecteur au profit d’un autre demandeur;  

13. «environnement», les eaux, y compris les eaux souterraines, les eaux de surface, les 
sédiments, le sol, l’air, la terre, la faune et la flore sauvages, ainsi que toute relation 
d’interdépendance entre ces divers éléments et toute relation existant entre eux et d’autres 
organismes vivants;  

14. «groupes vulnérables», les personnes nécessitant une attention particulière dans le contexte 
de l’évaluation des effets aigus et chroniques des produits phytopharmaceutiques sur la 
santé. Font partie de ces groupes les femmes enceintes et les femmes allaitantes, les enfants 
à naître, les nourrissons et les enfants, les personnes âgées et les travailleurs et habitants 
fortement exposés aux produits phytopharmaceutiques sur le long terme;  

15. «micro-organismes», toute entité microbiologique, y compris les champignons inférieurs et 
les virus, cellulaire ou non, capable de se répliquer ou de transférer du matériel génétique;  

16. «organismes génétiquement modifiés», organismes dont le matériel génétique a été modifié 
au sens de l’article 2, point 2), de la directive 2001/18/CE du Parlement européen et du 
Conseil du 12 mars 2001 relative à la dissémination volontaire d’organismes génétiquement 
modifiés dans l’environnement ;  

17. «zone», groupe d’États membres, tel que défini à l’annexe I du règlement (CE) N° 
1107/2009. Aux fins de l’utilisation en serre, en tant que traitement après récolte, pour le 
traitement de locaux de stockage vides et le traitement des semences, la zone désigne toutes 
les zones définies à l’annexe I précitée;  

18. «bonne pratique phytosanitaire», pratique impliquant que les traitements au moyen de 
produits phytopharmaceutiques appliqués à des végétaux ou produits végétaux donnés, 
conformément aux conditions de leurs utilisations autorisées, soient sélectionnés, dosés et 
dispensés dans le temps de manière à assurer une efficacité optimale avec la quantité 
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minimale nécessaire, compte tenu des conditions locales et des possibilités de contrôle 
cultural et biologique;  

19. «bonne pratique de laboratoire», pratique telle que définie à l’annexe I, point 2.1, de la 
directive 2004/10/CE du Parlement européen et du Conseil du 11 février 2004 concernant le 
rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et administratives relatives à 
l’application des principes de bonnes pratiques de laboratoire et au contrôle de leur 
application pour les essais sur les substances chimiques;  

20. «bonne pratique expérimentale», pratique effectuée conformément aux dispositions des 
lignes directrices 181 et 152 de l’Organisation européenne et méditerranéenne pour la 
protection des plantes (OEPP);  

21. «protection des données», le droit temporaire du propriétaire d’un rapport d’essai ou d’étude 
d’empêcher l’utilisation de ce rapport dans l’intérêt d’un autre demandeur;  

22. «État membre rapporteur», l’État membre qui se charge d’évaluer une substance active, ou 
un phytoprotecteur ou un synergiste;  

23. «essais et études», recherches ou expériences visant à déterminer les propriétés et le 
comportement d’une substance active ou de produits phytopharmaceutiques, à prévoir 
l’exposition à des substances actives et/ou à leurs métabolites pertinents, à fixer des niveaux 
de sécurité en matière d’exposition et à définir les modalités d’un emploi inoffensif des 
produits phytopharmaceutiques;  

24. «titulaire de l’autorisation», toute personne physique ou morale titulaire d’une autorisation 
d’un produit phytopharmaceutique;  

25. «utilisateur professionnel», toute personne qui utilise des produits phytopharmaceutiques au 
cours de son activité professionnelle, et notamment les opérateurs, les techniciens, les 
employeurs et les indépendants, tant dans le secteur agricole que dans d’autres secteurs;  

26.  «utilisation mineure», l’utilisation d’un produit phytopharmaceutique, dans un État membre 
particulier, sur les végétaux ou produits végétaux qui:  

a) ne sont pas largement cultivés dans cet État membre; ou  

b) sont largement cultivés, pour répondre à un besoin exceptionnel en matière de protection 
des végétaux;  

27. «serre», un espace de culture de plain-pied, statique et fermé, dont l’enveloppe extérieure est 
généralement translucide, ce qui permet un échange contrôlé de matières et d’énergie avec 
l’environnement et empêche la diffusion de produits phytopharmaceutiques dans 
l’environnement. Aux fins de la présente loi, les espaces fermés de production végétale dont 
l’enveloppe extérieure n’est pas translucide, par exemple, pour la production des 
champignons ou des endives, sont également considérés comme des serres;  

28. «traitement après récolte», traitement de végétaux ou de produits végétaux après récolte 
dans un espace isolé où aucun écoulement n’est possible, par exemple, dans un entrepôt;  

29. «biodiversité», la variabilité des organismes vivants de toute origine, y compris les 
écosystèmes terrestres, marins et autres écosystèmes aquatiques et les complexes 
écologiques dont ils font partie; cette variabilité peut comprendre la diversité au sein des 
espèces et entre espèces ainsi que celle des écosystèmes;  

30. «autorité compétente», toute(s) autorité(s) chargée(s) d’accomplir les tâches prévues dans le 
règlement (CE) N° 1107/2009 et la directive (CE) No 2009/128; 

31. «publicité», un moyen de promouvoir la vente ou l’utilisation de produits 
phytopharmaceutiques, auprès d’autres personnes que le titulaire de l’autorisation, la 
personne commercialisant le produit ou leurs agents, à l’aide de supports imprimés ou 
électroniques;  
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32. «métabolite», tout métabolite ou produit de dégradation d’une substance active, d’un 
phytoprotecteur ou d’un synergiste, qui est formé soit dans un organisme, soit dans 
l’environnement.  

Un métabolite est jugé pertinent s’il y a lieu de présumer qu’il possède des propriétés 
intrinsèques comparables à celles de la substance mère en ce qui concerne son activité cible 
biologique, qu’il représente, pour les organismes, un risque plus élevé que la substance mère 
ou un risque comparable, ou qu’il possède certaines propriétés toxicologiques qui sont 
considérées comme inacceptables. Un tel métabolite est pertinent dans le cadre de la 
décision générale d’approbation ou de la définition de mesures visant à réduire les risques;  

33. «impureté», tout composant autre que la substance active pure et/ou variante pure se 
trouvant dans le matériel technique, y compris les composants provenant du processus de 
fabrication ou d’une dégradation intervenue en cours de stockage ;  

34. «distributeur», toute personne physique ou morale qui met un produit phytopharmaceutique 
sur le marché, notamment les grossistes, les détaillants, les vendeurs et les fournisseurs;  

35. «conseiller», toute personne qui a acquis des connaissances suffisantes et fournit des 
conseils sur la lutte contre les ennemis des cultures et l’utilisation des produits 
phytopharmaceutiques en toute sécurité, à titre professionnel ou dans le cadre d’un service 
commercial, notamment les services de conseil privés indépendants et les services de conseil 
publics, les agents commerciaux, les producteurs de denrées alimentaires et les détaillants, le 
cas échéant;  

36. «matériel d’application des produits phytopharmaceutiques», tout équipement spécialement 
destiné à l’application de, produits phytopharmaceutiques y compris des accessoires qui sont 
essentiels au fonctionnement efficace de tels équipements, tels que des buses, manomètres, 
filtres, tamis et dispositifs de nettoyage des cuves;  

37. «pulvérisation aérienne», toute application de  produits phytopharmaceutiques par aéronef, 
avion ou hélicoptère ;  

38. «lutte intégrée contre les ennemis des cultures», la prise en considération attentive de toutes 
les méthodes de protection des plantes disponibles et, par conséquent, l’intégration des 
mesures appropriées qui découragent le développement des populations d’organismes 
nuisibles et maintiennent le recours aux produits phytopharmaceutiques et à d’autres types 
d’interventions à des niveaux justifiés des points de vue économique et environnemental, et 
réduisent ou limitent au maximum les risques pour la santé humaine et animale et 
l’environnement. La lutte intégrée contre les ennemis des cultures privilégie la croissance de 
cultures saines en veillant à perturber le moins possible les agro-écosystèmes et encourage 
les mécanismes naturels de lutte contre les ennemis des cultures;  

39. «indicateur de risque», le résultat d’une méthode de calcul qui est utilisée pour évaluer les 
risques que présentent les produits phytopharmaceutiques pour la santé humaine et animale 
et/ou l’environnement;  

40. «méthodes non chimiques», des méthodes de substitution aux produits 
phytopharmaceutiques chimiques pour la protection des plantes et la lutte contre les ennemis 
des cultures, fondées sur des techniques agronomiques telles que celles visées à l’annexe III, 
point 1 de la présente loi, ou des méthodes physiques, mécaniques ou biologiques de lutte 
contre les ennemis des cultures;  

41. les termes «eaux de surface» et «eaux souterraines» ont le même sens que dans la loi 
modifiée du 19 décembre 2008 relative à l’eau ;  
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Article 4 - Compétences  
Le membre du gouvernement ayant l’agriculture, la viticulture et le développement rural dans ses 
attributions, ci-après désigné « ministre », exerce les attributions de l’autorité compétente aux fins 
de la présente loi. 

 

Le service de la protection des végétaux de l’Administration des services techniques de 
l'agriculture, ci-après désigné « service », est chargé de la gestion et de la coordination des tâches 
prévues par la présente loi et d’organiser et d’assurer tous les contacts nécessaires avec les 
demandeurs, les autres États membres, la Commission européenne et l’Autorité européenne de 
sécurité des aliments.  

 

Article 5 - Commission des produits phytopharmaceutiques 

Le ministre est appuyé dans sa tâche par une commission interministérielle, dénommée 
« Commission des produits phytopharmaceutiques » 

La Commission des produits phytopharmaceutiques peut adresser des avis et recommandations au 
ministre. 

La Commission des produits phytopharmaceutiques est composée de : 

trois représentants du ministre ; 

trois représentants du membre du gouvernement ayant dans ses attributions la santé ; 

un représentant du membre du gouvernement ayant respectivement dans leurs attributions: 

- la gestion de l’eau ; 

- l’Environnement ; 

- le Travail, Département Sécurité et Santé. 

La présidence de la Commission des produits phytopharmaceutiques est assurée par un 
représentant du ministre. 

Le président et les autres membres de la Commission des produits phytopharmaceutiques sont 
nommés par le ministre, sur proposition des membres du gouvernement concernés. 

Le président ainsi que les membres de la Commission des produits phytopharmaceutiques sont 
nommés pour une durée de cinq ans. Leur mandat est renouvelable. En cas de vacance de poste, le 
nouveau titulaire termine le mandat du membre qu’il remplace. 

Le secrétariat de la Commission des produits phytopharmaceutiques est assuré par un membre du 
service. 

En cas de nécessité, le président de la Commission des produits phytopharmaceutiques peut faire 
appel à un ou plusieurs experts. 

La Commission des produits phytopharmaceutiques  élabore elle-même son règlement 
d’organisation interne, qui entre en vigueur après approbation par le ministre. 

 

Article 6 - Autorisation des produits phytopharmaceutiques 

Les autorisations de mise sur le marché des produits phytopharmaceutiques sont accordées ou 
retirés par le ministre sur avis de la Commission des produits phytopharmaceutiques, suivant les 
dispositions des articles 28 à 54 du règlement (CE) no 1107/2009 précité. 

Un règlement grand-ducal arrête les modalités d’application des articles 28 à 54 et 58 du 
règlement (CE) no 1107/2009 précité. Il fixe notamment la liste des organismes officiels ou 
scientifiques, ou des organisations agricoles professionnelles qui peuvent présenter une demande 
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d’autorisation pour un produit phytopharmaceutique au titre de la procédure de reconnaissance 
mutuelle, conformément à l’article 40, paragraphe 2, du règlement (CE) no 1107/2009 précité. 

 

Article 7 - Principes généraux concernant la mise sur le marché et l’utilisation des produits 
phytopharmaceutiques 

(1) Un produit phytopharmaceutique ne peut être mis sur le marché ou utilisé sur le territoire du 
Grand-Duché de Luxembourg, que s’il a été autorisé conformément à la présente loi ou à ses 
règlements d’exécution. 

(2) Un adjuvant ne peut être mis sur le marché ou utilisé sur le territoire du Grand-Duché de 
Luxembourg, que s’il a été autorisé conformément à la présente loi ou à ses règlements 
d’exécution 

(3) Par dérogation au paragraphe 1, aucune autorisation de mise sur le marché n’est requise dans 
les cas suivants:  

- utilisation de produits contenant exclusivement une ou plusieurs substances de base telle 
que définie à l’article 23 du règlement (CE) no 1107/2009 précité.; 

- mise sur le marché et utilisation de produits phytopharmaceutiques à des fins de recherche 
ou de développement, conformément à l’article 9 de la présente loi ;   

- production, stockage ou circulation d’un produit phytopharmaceutique destiné à être 
utilisé dans un autre État membre, à condition que le produit soit autorisé dans ledit État 
membre. Un règlement grand-ducal fixe les règles d’inspection visant à garantir que ces 
produits phytopharmaceutiques ne sont pas utilisés sur le territoire du Grand-Duché de 
Luxembourg. 

 - production, stockage ou circulation d’un produit phytopharmaceutique destiné à être 
utilisé dans un pays tiers. Un règlement grand-ducal fixe les règles d’inspection visant à 
garantir que ces produits phytopharmaceutiques ne sont pas utilisés sur le territoire du 
Grand-Duché de Luxembourg 

- mise sur le marché et utilisation de produits phytopharmaceutiques pour lesquels un 
permis de commerce parallèle a été accordé. 

 

Article 8 - Dérogation pour les phytoprotecteurs et les synergistes, les coformulants et les 
adjuvants 

(1)  Le ministre peut, sur avis de la Commission des produits phytopharmaceutiques, pendant une 
période de cinq ans à compter de l’adoption du programme de travail au niveau communautaire 
pour le réexamen progressif des synergistes et des phytoprotecteurs, autoriser la mise sur le 
marché et l’utilisation, de produits phytopharmaceutiques contenant des phytoprotecteurs et des 
synergistes qui n’ont pas été approuvés, s’ils figurent dans ledit programme.  

(2) Le ministre peut, sur avis de la Commission des produits phytopharmaceutiques, appliquer des 
dispositions nationales aux coformulants qui ne figurent pas à l’annexe III du règlement (CE) no 
1107/2009 précité  jusqu'au 14 juin 2016. 

Lorsque, après le 14 juin 2016, il existe de sérieuses raisons de considérer qu’un coformulant non 
inscrit à l’annexe III du règlement (CE) no 1107/2009 est susceptible de présenter un risque grave 
pour la santé humaine ou animale ou l’environnement, le ministre  peut temporairement interdire 
ou restreindre l’application du coformulant en question sur le territoire national. Le service en 
informe immédiatement les autres États membres et la Commission en motivant cette décision. 

(3) Le ministre peut, sur avis de la Commission des produits phytopharmaceutiques, appliquer les 
dispositions nationales pour l’autorisation d’adjuvants jusqu’à l’adoption des modalités au niveau 
communautaire. 
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Article 9 - Recherche et développement 

(1) Les expériences ou les essais effectués à des fins de recherche ou de développement 
impliquant l’émission dans l’environnement d’un produit phytopharmaceutique non autorisé ou 
impliquant l’utilisation non autorisée d’un produit phytopharmaceutique peuvent être autorisés par 
le ministre sur avis de la Commission des produits phytopharmaceutiques, si les données 
disponibles ont été évaluées. 

(2) Cette autorisation limite les quantités à utiliser et les zones à traiter, et peut imposer des 
conditions supplémentaires destinées à prévenir les éventuels effets nocifs sur la santé humaine ou 
animale ou tout effet négatif inacceptable sur l’environnement, notamment la nécessité 
d’empêcher que des aliments pour animaux et des denrées alimentaires contenant des résidus 
entrent dans la chaîne alimentaire, sauf si une disposition correspondante a déjà été établie en 
vertu du règlement (CE) no 396/2005 du Parlement européen et du Conseil du 23 février 2005 
concernant les limites maximales applicables aux résidus de pesticides présents dans ou sur les 
denrées alimentaires et les aliments pour animaux d'origine végétale et animale et modifiant la 
directive 91/414/CEE du Conseil. 

(3) Un règlement grand-ducal fixe les modalités d’application du présent article.  

 

Article 10 - Situations d’urgence en matière de protection phytosanitaire 

Par dérogation à l’article 7 et dans des circonstances particulières, le ministre peut autoriser dans 
le respect des dispositions communautaires, pour une période n’excédant pas cent vingt jours, la 
mise sur le marché de produits phytopharmaceutiques en vue d’un usage limité et contrôlé, 
lorsqu’une telle mesure s’impose en raison d’un danger qui ne peut être maîtrisé par d’autres 
moyens raisonnables, et en informe la Commission des produits phytopharmaceutiques. 

 

Article 11 - Obligation d’assurer l’accessibilité des informations  

(1) Pour les produits phytopharmaceutiques autorisés ou retirés conformément à la présente loi, le 
service assure l’accès électronique du public à des informations contenant au moins les éléments 
suivants:  

1. le nom ou la raison sociale du titulaire de l’autorisation et le numéro d’autorisation;  

2. le nom commercial du produit;  

3. le type de préparation;  

4. le nom et la quantité de chaque substance active, phytoprotecteur ou synergiste que le 
produit contient;  

5. la classification et les phrases de risques ou les conseils de prudence prévus par la loi 
modifiée du 3 août 2005 relative à la classification, à l'emballage et à l'étiquetage des 
préparations dangereuses et ses règlements d’exécution et à l’article 65 du règlement (CE) 
no 1107/2009 précité;  

6. l’utilisation ou les utilisations pour lesquelles le produit est autorisé;  

7. les raisons du retrait de l’autorisation, si celles-ci ont trait à la sécurité;  

8. la liste des utilisations mineures visée à l’article 51, paragraphe 8 du règlement (CE) no 
1107/2009 précité. 

9. l’utilisation de produits phytopharmaceutiques dans la recherche et le 
développement en application de l’article 9 ; 

10. l’utilisation limité et contrôlé de produits phytopharmaceutiques dans des situations 



 

9 
 

d’urgence en matière de protection phytopharmaceutique en application de l’article 
10. 

(2) Les informations visées au paragraphe 1 doivent être facilement accessibles et mises à jour au 
moins tous les trois mois.  

 

Article 12 - Formation 

(1) Tous les utilisateurs professionnels, les distributeurs et les conseillers ont accès à une 
formation appropriée. Il s’agit à la fois de la formation initiale et de la formation continue 
permettant d’acquérir et de mettre à jour les connaissances s’il y a lieu. 

La formation est conçue de manière à garantir que ces utilisateurs, distributeurs et conseillers 
acquièrent des connaissances suffisantes sur les sujets énumérés à l’annexe I de la présente loi, en 
tenant compte de leurs différents rôles et responsabilités.  

(2) Les utilisateurs professionnels, les distributeurs et les conseillers, doivent être détenteurs d’un 
certificat, délivré par le ministre. Ces certificats attestent, au minimum, d’une connaissance 
suffisante des sujets énumérés à l’annexe I de la présente loi, acquise au moyen d’une formation 
ou par d’autres moyens.  

(3) Un règlement grand-ducal détermine les modalités d’organisation de la formation et de la 
certification, comprenant les exigences et les procédures d’octroi, de renouvellement et de 
retrait des certificats, et désigne les organismes compétents..  

 

Article 13 - Exigences applicables aux ventes de produits phytopharmaceutiques 

(1) La vente de produits phytopharmaceutiques autorisés pour un usage professionnel est restreinte 
aux personnes titulaires du certificat visé à l’article 12, paragraphe 2.  

(2) Les distributeurs doivent disposer, dans leurs effectifs, d’un nombre suffisant de personnes 
titulaires du certificat visé à l’article 12, paragraphe 2. Ces personnes doivent être disponibles au 
moment de la vente pour fournir aux clients les informations appropriées concernant l’utilisation 
des produits phytopharmaceutiques, les risques pour la santé et l’environnement et les consignes 
de sécurité afin de gérer ces risques pour les produits en question.  

Les microdistributeurs ne vendant des produits que pour un usage non professionnel sont 
exemptés de cette obligation à condition qu’ils ne mettent pas en vente des produits 
phytopharmaceutiques classés comme toxiques, très toxiques, cancérogènes, mutagènes ou 
toxiques pour la reproduction au sens de. la loi modifiée du 3 août 2005 précitée et de ses 
règlements d’exécution. 

(3) Les distributeurs qui vendent des produits phytopharmaceutiques à des utilisateurs non 
professionnels fournissent des informations générales sur les risques pour la santé humaine et 
animale et l’environnement concernant l’utilisation de produits phytopharmaceutiques, notamment 
sur les dangers, l’exposition, les conditions appropriées de stockage et les consignes à respecter 
pour la manipulation, l’application et l’élimination sans danger, conformément à la législation 
communautaire en matière de déchets, ainsi que sur les solutions de substitution présentant un 
faible risque. Les producteurs de produits phytopharmaceutiques sont obligés de fournir ces 
informations. 

(4) Un règlement grand-ducal détermine les modalités d’application de ces exigences. 

 

Article 14 - Tenue des registres 

(1) Les producteurs, fournisseurs, distributeurs, importateurs et exportateurs de produits 
phytopharmaceutiques tiennent des registres des produits phytopharmaceutiques qu’ils produisent, 
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importent, exportent, stockent ou mettent sur le marché. Ces données doivent être gardées pendant 
cinq ans au moins. Les utilisateurs professionnels de produits phytopharmaceutiques tiennent, des 
registres des produits phytopharmaceutiques qu’ils utilisent, contenant le nom du produit 
phytopharmaceutique, le moment de l’utilisation, la dose utilisée, la zone et la culture où le produit 
phytopharmaceutique a été utilisé. Ces données doivent être gardées pendant trois ans au moins, 

Sur demande, ils communiquent les informations contenues dans ces registres au service. Les tiers 
intéressés peuvent demander à avoir accès à ces informations en s’adressant au service.  

Le service donne accès à ces informations conformément à la loi modifiée du 25 novembre 2005 
concernant l’accès du public à l’information en matière d’environnement.  

(2) Les titulaires d’autorisations communiquent au service et aux services chargés de la mise en 
œuvre du règlement CE no 1185/2009 du Parlement européen et du Conseil du 25 novembre 2009 
relatif aux statistiques sur les pesticides toutes les données nécessaires concernant le volume des 
ventes de produits phytopharmaceutiques conformément à la législation en matière de statistiques 
sur les produits pharmaceutiques.  

 

Article 15 - Utilisation des produits phytopharmaceutiques   

(1) Les produits phytopharmaceutiques doivent faire l’objet d’une utilisation appropriée.  

Une utilisation appropriée inclut l’application des principes de bonnes pratiques phytosanitaires et 
le respect des conditions fixées lors de l’autorisation des produits phytopharmaceutiques et 
mentionnées sur l’étiquetage. Elle est en outre conforme aux dispositions prévues par la présente 
loi et les règlements d’exécution pris en vertu de cette loi, et en particulier aux principes généraux 
de lutte intégrée contre les ennemis des cultures figurant à l’annexe III de la présente loi, qui 
s’appliquent le 1er janvier 2014 au plus tard. 

(2) Un règlement grand-ducal fixe toutes les mesures nécessaires pour promouvoir une lutte contre 
les ennemis des cultures à faible apport en pesticides, en privilégiant chaque fois que possible les 
méthodes non chimiques de sorte que les utilisateurs professionnels de produits 
phytopharmaceutiques se reportent sur les pratiques et produits présentant le risque le plus faible 
pour la santé humaine et animale et l’environnement parmi ceux disponibles pour remédier à un 
même problème d’ennemis des cultures. La lutte contre les ennemis des cultures à faible apport en 
pesticides comprend la lutte intégrée contre les ennemis des cultures ainsi que l’agriculture 
biologique conformément au règlement (CE) n° 834/2007 du Conseil du 28 juin 2007 relatif à la 
production biologique et à l’étiquetage des produits biologiques. 

 

Article 16 - Etiquetage, emballage et présentation 

(1) L’étiquetage des produits phytopharmaceutiques doit être conforme aux exigences en matière 
de classification, d’étiquetage et d’emballage de la loi modifiée du 3 août 2005 relative à la 
classification, à l’emballage et à l’étiquetage des préparations dangereuses et de ses règlements 
d’exécution, aux exigences de la loi du 16 décembre 2011 concernant l’enregistrement, 
l’évaluation et l’autorisation des substances chimiques ainsi que la classification, l’étiquetage et 
l’emballage des substances et mélanges chimiques et aux exigences énoncées dans le règlement 
(CE) no 1107/2009 précité et ses règlements d’exécution. 

(2)  Le service peut demander la présentation d’échantillons ou de maquettes de l’emballage, ainsi 
que de projets d’étiquettes et de dépliants avant que l’autorisation soit accordée.  

(3) Les produits phytopharmaceutiques et les adjuvants susceptibles d’être pris à tort pour des 
denrées alimentaires, des boissons ou des aliments pour animaux doivent être emballés de façon à 
réduire autant que possible la probabilité de telles méprises.  

(4) Les produits phytopharmaceutiques et les adjuvants accessibles au grand public et susceptibles 
d’être pris à tort pour des denrées alimentaires, des boissons ou des aliments pour animaux doivent 
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contenir des composants propres à dissuader ou empêcher leur consommation.  

 

Article 17 - Inspection du matériel en service 

(1) Le matériel d’application des  produits phytopharmaceutiques utilisés par les professionnels 
doit faire l’objet d’inspections à intervalles réguliers. L’intervalle entre les inspections ne doit pas 
dépasser trois ans.  

(2) Au plus tard le 26 novembre 2016, une inspection du matériel d’application des produits 
phytopharmaceutiques doit avoir été effectuée au moins une fois. Après cette date, seul le matériel 
d’application ayant passé l’inspection avec succès peut être destiné à un usage professionnel.  

Le matériel neuf est inspecté au moins une fois dans un délai de cinq ans après la date d’achat.  

(3) Les inspections ont pour objet de vérifier que le matériel d’application satisfait aux exigences 
pertinentes énumérées à l’annexe II de la présente loi, afin d’assurer un niveau élevé de protection 
de la santé humaine et animale et de l’environnement.  

Le matériel d’application répondant, le cas échéant, aux normes communautaires harmonisées 
élaborées conformément à l’article 20 de la directive 2008/128 CE précitée, est présumé conforme 
aux exigences essentielles en matière de santé et d’environnement. 

L’inspection du matériel d’application est attestée par un certificat officiel. 

(4) Un règlement grand-ducal fixe les modalités d’application prévues par le présent article et 
désigne les organismes compétents pour les inspections et pour la délivrance des certificats 
d’inspection. 

(5) Les utilisateurs professionnels procèdent à des étalonnages et des contrôles techniques 
réguliers du matériel d’application des produits phytopharmaceutiques suivant la formation 
appropriée reçue au titre de l’article 12.  

(6) Les certificats délivrés dans d’autres Etats membres en conformité avec la directive 
2009/128/CE précitée, sont acceptés sur le territoire du Grand-Duché de Luxembourg, à condition 
que les intervalles d’inspection visés aux paragraphes 1 et 2 soient respectés.  

 

Article 18 - Pulvérisation aérienne 

(1) La pulvérisation aérienne est soumise à autorisation. Elle ne peut être autorisée par le ministre, 
sur avis de la Commission des produits phytopharmaceutiques que dans des cas particuliers, sous 
réserve que les conditions ci-après soient remplies:  

1. il ne doit pas y avoir d’autre solution viable, ou la pulvérisation aérienne doit présenter des 
avantages manifestes, du point de vue des incidences sur la santé humaine et animale et 
l’environnement, par rapport à l’application terrestre des produits phytopharmaceutiques  

2. les produits phytopharmaceutiques utilisés doivent être expressément approuvés pour la 
pulvérisation aérienne à la suite d’une évaluation spécifique des risques liés à la pulvérisation 
aérienne;  

3. l’opérateur qui effectue la pulvérisation aérienne doit être titulaire d’un certificat visé à 
l’article 12, paragraphe 2 ; 

4. l’entreprise responsable de la pulvérisation aérienne doit être titulaire d’un certificat délivré 
par le ministre, l’autorisant à utiliser du matériel et des aéronefs pour la pulvérisation aérienne 
de produits phytopharmaceutiques;  

5. si la zone à pulvériser est à proximité immédiate de zones ouvertes au public, l’autorisation 
comprend des mesures particulières de gestion des risques afin de s’assurer de l’absence 
d’effets nocifs pour la santé des passants. La zone à pulvériser ne doit pas être à proximité 
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immédiate de zones résidentielles;  

6. l’aéronef  doit être équipé d’accessoires qui constituent la meilleure technologie disponible 
pour réduire la dérive de la pulvérisation.  

 
(2) Tout utilisateur professionnel souhaitant appliquer des produits phytopharmaceutiques par 
pulvérisation aérienne soumet au ministre une demande d’approbation de son programme 
d’application et fournit les éléments attestant que les conditions légales sont remplies. La demande 
d’application par pulvérisation aérienne est transmise à temps au service, et comporte des 
informations en ce qui concerne le moment prévu de la pulvérisation, ainsi que les quantités et le 
type de produits phytopharmaceutiques utilisés. 

Le service examine les demandes d’approbation du programme d’application par pulvérisation 
aérienne et prend les mesures nécessaires pour porter à la connaissance du public les informations 
concernant les cultures, les zones, les circonstances et les besoins particuliers d’application, y 
compris les conditions météorologiques dans lesquelles la pulvérisation aérienne est autorisée.  

Le ministre précise dans sa décision d’approbation, prise sur avis du service, les mesures à prendre 
pour avertir à temps les résidents et les passants et pour protéger l’environnement situé à proximité 
de la zone de pulvérisation. 

(3) Dans des circonstances particulières relevant de l’urgence ou de situations exceptionnelles, des 
demandes isolées d’application par pulvérisation aérienne peuvent également être soumises pour 
approbation.  

(4) Le ministre peut, dans des cas dûment justifiés, appliquer une procédure accélérée pour 
vérifier, avant l’application par pulvérisation aérienne, que les conditions visées aux paragraphes 1 
et 2 sont remplies. 

(5) Un règlement grand-ducal fixe les modalités d’application de cet article. 

 

Article 19 - Mesures spécifiques de protection du milieu aquatique et de l’eau destinée à la 
consommation humaine 

 
(1) Un règlement grand-ducal détermine les mesures appropriées pour protéger le milieu aquatique 
et l’alimentation en eau destinée à la consommation humaine contre l’incidence des produits 
phytopharmaceutiques. Ces mesures soutiennent les dispositions pertinentes de la loi modifiée du 
19 décembre 2008 relative à l’eau et du règlement (CE) no 1107/2009 précité et sont compatibles 
avec celles-ci.  

(2) Les mesures prévues au paragraphe 1 consistent notamment:  

1. à privilégier les produits phytopharmaceutiques qui ne sont pas considérés comme dangereux 
pour le milieu aquatique en vertu de la loi modifiée du 3 août 2005 précitée et de ses 
règlements d’exécution et qui ne contiennent pas de substances dangereuses prioritaires visées 
par la loi du 19 décembre 2008 précitée ; 

2. à privilégier les techniques d’application les plus efficaces, notamment l’utilisation de matériel 
d’application des produits phytopharmaceutiques limitant la dérive, en particulier en ce qui 
concerne les cultures verticales telles que les houblonnières, l’arboriculture et les vignes;  

3. à utiliser des mesures d’atténuation qui réduisent le risque de pollution hors site par dérive, 
drainage et ruissellement. Ces mesures comprennent la mise en place de zones tampons de 
taille appropriée pour la protection des organismes aquatiques non cibles et de zones de 
sauvegarde pour les eaux de surface ou souterraines utilisées pour le captage d’eau destinée à 
la consommation humaine, à l’intérieur desquelles l’application ou l’entreposage de produits 
phytopharmaceutiques sont interdits;  

4. à réduire autant que possible les pulvérisations sur ou le long des routes et des voies ferrées, 
sur les surfaces très perméables ou autres infrastructures proches d’eaux de surface ou 
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souterraines, ou sur les surfaces imperméables où le risque de ruissellement dans les eaux de 
surface ou dans les égouts est élevé.  

 
 
 
Article 20 - Réduction de l’utilisation des produits phytopharmaceutiques ou des risques 
dans des zones spécifiques 

(1) Un règlement grand-ducal, tenant dûment compte des impératifs d’hygiène, de santé publique 
et de respect de la biodiversité ou des résultats des évaluations des risques appropriées, fixe des 
mesures visant à restreindre l’utilisation de produits phytopharmaceutiques dans certaines zones 
spécifiques.  

(2) Dans ces zones des mesures appropriées de gestion des risques sont prises et l’utilisation de 
produits phytopharmaceutiques à faible risque au sens du règlement (CE) no 1107/2009 précité et 
des mesures de lutte biologique sont envisagées en premier lieu. Les zones spécifiques en question 
sont:  

1. les zones utilisées par le grand public ou par des groupes vulnérables au sens de l’article 2 
point 14 de la présente loi, comme les parcs et les jardins publics, les terrains de sports et de 
loisirs, les terrains scolaires et les terrains de jeux pour enfants, ainsi qu’à proximité 
immédiate des établissements de soins;  

2. les zones protégées telles qu’elles sont définies dans la loi modifiée du 19 décembre 2008 
relative à l’eau ou les autres zones recensées aux fins de la mise en place des mesures de 
conservation nécessaires conformément aux dispositions de la loi modifiée du 19 janvier 
2004 concernant la protection de la nature et des ressources naturelles ;  

3. les zones récemment traitées utilisées par les travailleurs agricoles ou auxquelles ceux-ci 
peuvent accéder.  

 

Article 21 - Manipulation et stockage des produits phytopharmaceutiques et traitement de 
leurs emballages et des restes de produits 
(1) Sans préjudice des dispositions de la loi modifiée du 19 décembre 2008 relative à l’eau, un 
règlement grand-ducal arrête les mesures nécessaires pour que les opérations énumérées ci-après, 
effectuées par les utilisateurs professionnels et, lorsque cela les concerne, par les distributeurs, ne 
compromettent pas la santé humaine et animale ni l’environnement:  

1. la manipulation, la dilution et le mélange des produits phytopharmaceutiques avant 
application;  

2. la manipulation des emballages et des restes de produits phytopharmaceutiques;  

3. l’élimination des mélanges restant dans les cuves après application;  

4. le nettoyage du matériel utilisé, après l’application;  

5. la récupération et l’élimination des restes de produits phytopharmaceutiques et de leurs 
emballages conformément à la législation communautaire en matière de déchets.  

(2) Ce règlement prévoit toutes les mesures nécessaires concernant les produits 
phytopharmaceutiques autorisés pour un usage non professionnel, afin d’éviter les manipulations 
dangereuses. Ces mesures peuvent comprendre l’utilisation de produits phytopharmaceutiques à 
faible toxicité, des formules prêtes à l’emploi et des limitations portant sur les tailles de 
conditionnement et d’emballage.  

(3) Sans préjudice des dispositions prévues par la loi modifiée du 10 juin 1999 relative aux 
établissements classés et de la loi modifiée du 19 décembre 2008 relative à l’eau, un règlement 
grand-ducal fixe les conditions pour le stockage des produits phytopharmaceutiques. Il prévoit 
entre autres que les zones de stockage des produits phytopharmaceutiques destinés aux utilisateurs 
professionnels soient construites de manière à empêcher les disséminations accidentelles. Il 
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convient d’accorder une attention particulière à la localisation, à la taille et aux matériaux de 
construction.  

 

Article 22 - Indicateurs 
Le service:  

a) calcule des indicateurs de risque harmonisés, visés à l’annexe IV de la directive 2009/128/CE 
précitée, à l’aide des informations statistiques recueillies conformément à la législation 
communautaire relative aux statistiques sur les produits phytopharmaceutiques et d’autres 
données pertinentes;  

b) met en évidence, avec l’aide des indicateurs, les tendances en matière d’utilisation de certaines 
substances actives;  

c) met également en évidence les points prioritaires, tels que les substances actives, les cultures, 
les régions ou les pratiques nécessitant une attention particulière, ou bien les bonnes pratiques 
pouvant être citées en exemple en vue d’atteindre les objectifs de la présente directive, qui 
sont de réduire les risques et les effets de l’utilisation des produits phytopharmaceutiques sur 
la santé humaine et l’environnement et d’encourager le développement et l’introduction de la 
lutte intégrée contre les ennemis des cultures et de méthodes ou de techniques de substitution 
en vue de réduire la dépendance à l’égard de l’utilisation des produits phytopharmaceutiques . 

 

Le résultat de ces évaluations est mis à la disposition du public.  
 
Article 23 - Plan d’action national 
(1) Le Gouvernement adopte un plan d’action national pour fixer des objectifs quantitatifs, des 
cibles, des mesures et des calendriers en vue de réduire les risques et les effets de l’utilisation des 
produits phytopharmaceutiques sur la santé humaine et animale et l’environnement et 
d’encourager l’élaboration et l’introduction de la lutte intégrée contre les ennemis des cultures et 
de méthodes ou de techniques de substitution en vue de réduire la dépendance à l’égard de 
l’utilisation des produits phytopharmaceutiques. Ces objectifs peuvent relever de différents sujets 
de préoccupation, par exemple la protection des travailleurs, la protection de l’environnement, les 
résidus, le recours à des techniques particulières ou l’utilisation sur certaines cultures.  

Le plan d’action national comprend aussi des indicateurs destinés à surveiller l’utilisation des 
produits phytopharmaceutiques contenant des substances actives particulièrement préoccupantes, 
notamment quand il existe des solutions de substitution. Une attention particulière est prêtée aux 
produits phytopharmaceutiques contenant des substances actives autorisées conformément à la 
réglementation nationale qui, lorsqu’elles sont soumises au renouvellement de cette autorisation au 
titre de règlement (CE) no 1107/2009 précité, ne satisferont pas aux critères d’autorisation figurant 
à l’annexe II, points 3.6 à 3.8, dudit règlement.  

(2) Il établit également, sur la base de ces indicateurs et compte tenu, le cas échéant, des objectifs 
de réduction du risque ou de l’utilisation déjà atteints avant l’application de la présente loi, des 
calendriers et des objectifs pour la réduction de l’utilisation, notamment si la réduction de 
l’utilisation est un moyen approprié d’obtenir une réduction du risque quant aux éléments définis 
comme prioritaires selon l’article 23, point c). Ces objectifs peuvent être intermédiaires ou finaux. 
Le plan d’action prévoit tous les moyens nécessaires conçus pour atteindre ces objectifs.  

(3) Le plan national prend en compte les programmes prévus par d’autres dispositions de la 
législation communautaire relative à l’utilisation des produits phytopharmaceutiques, comme les 
programmes de mesures repris aux plans de gestion de districts hydrographiques conformément à 
la loi modifiée du 19 décembre 2008 relative à l’eau.  

(4) Lors de l’établissement ou de la révision du plan d’action national, il est tenu compte des 
incidences sanitaires, sociales, économiques et environnementales des mesures envisagées et des 
circonstances nationales, régionales et locales, ainsi que de toutes les parties intéressées. Le plan 
d’action national décrit comment sont appliquées les mesures en vertu des articles 12, 13, 15, 17 à 
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22 et 25 en vue d’atteindre les objectifs visés au premier alinéa du paragraphe 1er.  

(5) Le plan d’action national est réexaminé tous les cinq ans au minimum et toute modification 
substantielle est signalée à la Commission dans les meilleurs délais.  

 

Article 24 - Publicité 

(1) Les produits phytopharmaceutiques non autorisés ne font pas l’objet de publicité. Toute 
publicité pour un produit phytopharmaceutique doit être accompagnée des phrases «Utilisez les 
produits phytopharmaceutiques avec précaution. Avant toute utilisation, lisez l’étiquette et les 
informations concernant le produit». Ces phrases sont aisément lisibles et doivent se distinguer 
clairement de l’ensemble de la publicité. Les mots «produits phytopharmaceutiques» peuvent être 
remplacés par une description plus précise du type de produit, tels que fongicide, insecticide ou 
herbicide.  

(2) La publicité ne peut pas comporter d’informations potentiellement trompeuses, sous forme de 
textes ou d’illustrations, sur les risques éventuels pour la santé humaine ou animale ou 
l’environnement, tels que les termes «à faible risque», «non toxique» ou «sans danger».  

Les termes «autorisé comme produit phytopharmaceutique à faible risque conformément au 
règlement (CE) no 1107/2009» ne sont autorisés dans la publicité que dans le cas des produits 
phytopharmaceutiques à faible risque. Ils ne peuvent être utilisés comme allégation sur l’étiquette 
du produit phytopharmaceutique.  

(3) Un règlement grand-ducal peut interdire ou limiter la publicité pour les produits 
phytopharmaceutiques dans certains médias.  

 
Article 25 - Information et sensibilisation 
(1) Un règlement grand-ducal détermine les mesures nécessaires pour informer le public et de 
promouvoir et faciliter les programmes d’information et de sensibilisation et la disponibilité 
d’informations précises et équilibrées concernant les produits phytopharmaceutiques pour le grand 
public, notamment les risques et les éventuels effets aigus et chroniques pour la santé humaine, les 
organismes non-cibles et l’environnement résultant de leur utilisation, ainsi que l’utilisation de 
solutions de substitution non chimiques.  

(2) Le membre du gouvernement ayant dans ses attributions la Santé est chargé de la mise en place 
des systèmes de collecte d’informations sur les cas d’empoisonnements aigus par des produits 
phytopharmaceutiques, ainsi que le cas échéant sur les développements d’un empoisonnement 
chronique, parmi les groupes pouvant être exposés régulièrement aux produits 
phytopharmaceutiques, comme les utilisateurs, les travailleurs agricoles ou les personnes vivant à 
proximité des zones d’épandage de produits phytopharmaceutiques.  

Un règlement grand-ducal fixe les modalités d’application de ces systèmes de collecte 
d’information. 
 

Article 26 - Redevances et droits 

Un règlement grand-ducal fixe le montant et les modalités d’application des taxes à verser par les 
demandeurs pour les demandes d’autorisation, de modification des autorisations ou le 
renouvellement des autorisations des produits phytopharmaceutiques. 

Ces taxes ne peuvent être supérieures à 20'000 EUR. 

 

Article 27 - Surveillance et contrôle 

(1) Les infractions à la présente loi et à ses règlements d’exécution sont constatées et recherchées 
par les agents de l’administration des douanes et accises à partir du grade de brigadier principal, le 
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directeur, et les fonctionnaires de la carrière de l’ingénieur et de l’ingénieur-technicien de 
l’Administration des services techniques de l’agriculture, les fonctionnaires de la carrière de 
l’ingénieur et de l’ingénieur-technicien de l’Unité de contrôle du Ministère de l'Agriculture, de la 
Viticulture et du Développement rural, le directeur, et les fonctionnaires de la carrière de 
l’ingénieur et de l’ingénieur-technicien de l’Administration de l’environnement, le directeur, le 
directeur adjoint et le personnel de la carrière supérieure d’inspection et les fonctionnaires de la 
carrière de l’ingénieur-technicien de l’Inspection du travail et des mines, le directeur, le directeur 
adjoint, les médecins, pharmaciens de la Direction de la santé, les fonctionnaires de la carrière de 
l’ingénieur et le personnel de la carrière supérieure du Service da la sécurité alimentaire de la 
Direction de la Santé et le directeur, le directeur adjoint, le personnel de la carrière supérieure et 
les fonctionnaires de la carrière de l’ingénieur et de l’ingénieur-technicien de l’Administration de 
la gestion de l’eau. 

Dans l’exercice de leurs fonctions, les fonctionnaires désignés ci-dessus ont la qualité d’officier de 
police judiciaire. Ils constatent les infractions par des procès-verbaux faisant foi jusqu’à preuve du 
contraire. 

Leur compétence s’étend à tout le territoire du Grand-Duché. 

Avant d’entrer en fonction, ils prêtent devant le tribunal d’arrondissement de leur domicile, 
siégeant en matière civile, le serment suivant: «Je jure de remplir mes fonctions avec intégrité, 
exactitude et impartialité». 

L’article 458 du Code pénal leur est applicable. 

(2) Les membres de la Police grand-ducale et les fonctionnaires visés au paragraphe 1 ont accès 
aux locaux, installations, sites et moyens de transport visés par la présente loi et les règlements à 
prendre en vue de son application. 

Ils peuvent pénétrer de jour et de nuit, lorsqu’il existe des indices graves faisant présumer une 
infraction à la présente loi et à ses règlements d’exécution, dans les locaux, installations, sites et 
moyens de transport visés ci-dessus. 

Ils signalent leur présence au chef du local, de l’installation ou du site ou à celui qui le remplace. 
Celui-ci a le droit de les accompagner lors de la visite. 

(3) Les membres de la Police grand-ducale et les personnes visées au paragraphe 1 sont habilités à: 

1. demander communication de tous les registres, de toutes les écritures et de tous les 
documents relatifs aux produits et articles visés par la présente loi, 

2. prélever, aux fins d’examen ou d’analyse, des échantillons des produits et articles visés 
par la présente loi. Les échantillons sont pris contre délivrance d’un accusé de réception. 
Une partie de l’échantillon, cachetée ou scellée, est remise au fabricant, au producteur, à 
l’importateur, à l’utilisateur en aval, au distributeur ou au destinataire, à moins que celui-ci 
n’y renonce expressément, 

3. saisir et au besoin mettre sous séquestre les produits et articles visés par la présente loi 
ainsi que les registres, écritures et documents les concernant. 

(4) Toutefois, et sans préjudice de l’article 33 (1) du Code d’instruction criminelle, s’il existe des 
indices graves faisant présumer que l’origine de l’infraction se trouve dans les locaux destinés à 
l’habitation, il peut être procédé à une visite domiciliaire entre six heures et demie et vingt heures 
par deux officiers de police judiciaire, membres de la Police grand-ducale ou fonctionnaires visés 
au paragraphe 1, agissant en vertu d’un mandat du juge d’instruction. 

(5) Tout fabricant, producteur, importateur, utilisateur en aval, distributeur ou destinataire 
respectivement des produits, et des articles est tenu, à la réquisition des membres de la Police 
grand-ducale et des fonctionnaires visés au paragraphe 1, de faciliter les opérations auxquels ceux-
ci procèdent en vertu de la présente loi. 

(6) En cas de condamnation, les frais occasionnés par les mesures prises en vertu du présent article 
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sont mis à charge du prévenu. Dans tous les autres cas, ces frais sont supportés par l’Etat. 

 

Article 28 - Mesures administratives 

(1) En cas de non-respect des paragraphes 1 et 2 de l’article 29 de la présente loi, le ministre peut :  

1. prononcer un avertissement à l’adresse respectivement du producteur, importateur, 
distributeur ou utilisateur d’un produit phytopharmaceutique visé par la présente loi, pour 
des manquements mineurs et de toute évidence involontaires; 

2. impartir respectivement au producteur, importateur, distributeur ou utilisateur d’un produit 
phytopharmaceutique visé par la présente loi, un délai dans lequel ces derniers doivent se 
conformer à la loi et ses règlements d’exécution, délai qui ne peut être supérieur à deux 
ans ; 

3. et en cas de non-respect du délai de mise en conformité, faire suspendre, après mise en 
demeure, en tout ou en partie l’activité d’un producteur, importateur, distributeur ou 
utilisateur d’un produit phytopharmaceutique par mesure provisoire, ou par mesure 
provisoire faire fermer le local, l’installation ou le site d’un producteur, importateur, 
distributeur ou utilisateur d’un produit phytopharmaceutique, en tout ou en partie, et 
apposer des scellés.  

 
Par dérogation au paragraphe qui précède, la suspension de l’activité ou  la fermeture du 
local,  de l’installation ou du site peuvent avoir lieu sans  mise en demeure lorsqu’il s’agit 
de protéger la santé publique, de faire cesser une situation dangereuse ou pour d’autres 
motifs d’ordre public. 

 
(2) Les mesures prises par le ministre en vertu du paragraphe 1er sont susceptibles d’un recours 
devant le tribunal administratif qui statue comme juge de fond. Ce recours doit être intenté sous 
peine de déchéance dans les quarante jours de la notification de la décision intervenue. 
 
(3) Dès qu’il a été constaté qu’il a été mis fin aux non-conformités ayant fait l’objet des mesures 
administratives prévues au paragraphe 1er, ces dernières sont levées. 
 
(4) Le non-versement des redevances et droits prévus à l’article 26 est passible d’une amende 
administrative de 251 à 50.000 euros. 
 

Article 29 – Sanctions pénales  

(1) Est puni d’un emprisonnement de huit jours à trois ans et d’une amende de 251 à 50.000 euros, 
ou d’une de ces peines seulement, quiconque :  
 

1. n’aura pas respecté les exigences de formation prévues à l’article 12 paragraphe 2 ; 
2. n’aura pas respecté les exigences applicables à la vente de produits phytopharmaceutiques 

prévues à l’article 13 ; 
3. n’aura pas respecté les exigences de tenue de registres prévues à l’article 14 ; 
4. n’aura pas respecté les exigences relatives à l’utilisation des produits 

phytopharmaceutiques prévues à l’article 15 paragraphe 1 ; 
5. utilisera du matériel d’application non conforme aux exigences de l’article 17 ; 
6. n’aura pas respecté les conditions d’autorisation de la pulvérisation aérienne prévues à 

l’article 18 ; 
7. n’aura pas respecté les mesures prévues à l’article 19 et 20 relatives à la protection du 

milieu aquatique et de l’eau destinée à la consommation humaine ainsi qu’à la réduction 
de l’utilisation des produits phytopharmaceutiques ou des risques dans des zones 
spécifiques ; 

8. n’aura pas respecté les mesures relatives à la manipulation, au stockage des produits 
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phytopharmaceutiques et traitement de leurs emballages et des restes de produits prévues à 
l’article 21 ; 

9. aura refusé ou se sera opposé aux mesures de contrôle et de surveillance prévues à l’article 
27, paragraphe 5.  

 
(2) Est puni d’un emprisonnement de un an à cinq ans au plus et d’une amende de 251 à 200.000 
euros, ou d’une de ces peines seulement, quiconque :  
 

1. aura mis sur le marché ou utilisé un produit phytopharmaceutique ou un adjuvant sans 
disposer de l’autorisation du ministre prévue à l’article 6 ;  

 
2. aura effectué des expériences ou essais à des fins de recherche ou de développement d’un 

produit phytopharmaceutique non autorisé conformément à l’article 9 ; 
3. n’aura pas observé les règles relatives à l’emballages et présentation prévues à l’article 16, 

paragraphes 1 à 4 ;  
 

(3) Les peines prévues au paragraphe 1er s’appliquent en cas d’entrave aux mesures 
administratives prises en application de l’article 28, paragraphe 1er. 

 

(4) Les personnes morales peuvent être déclarées responsables pénalement, dans les conditions 
prévues par l’article 34 du code pénal, des infractions prévues au présent article. Elles encourent 
les peines selon les conditions et modalités prévues aux articles 35 à 40 du même code. 

 

Article 30 – Disposition abrogatoire 

La loi modifiée du 20 février 1968 ayant pour objet le contrôle des pesticides et des produits 
phytopharmaceutiques est abrogée. 

Les règlements grand-ducaux relatifs aux produits phytopharmaceutiques pris en exécution de la 
loi précitée resteront en vigueur tant qu’ils n’auront pas été remplacés par de nouvelles 
dispositions et pour autant qu’ils ne sont pas contraires aux dispositions de la présente loi. 
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Annexe I 
Thèmes de formation prévus à l’article 12 

 

1. Intégralité de la législation applicable en ce qui concerne les pesticides et leur utilisation.  

2. Existence de produits phytopharmaceutiques illégaux (contrefaçons), risques qu’ils présentent 
et méthodes d’identification de ces produits.  

3. Dangers et risques associés aux pesticides, et moyens disponibles pour les détecter et les 
maîtriser, en particulier:  

a) risques pour les êtres humains (opérateurs, résidents, passants, personnes pénétrant dans les 
zones traitées et personnes manipulant ou consommant des produits traités) et rôle joué par 
des facteurs tels que le tabagisme qui aggravent ces risques;  

b) symptômes d’un empoisonnement par les pesticides et mesures de première urgence;  

c) risques pour les plantes non cibles, les insectes utiles, la faune sauvage, la biodiversité et 
l’environnement en général.  

4. Notions sur les stratégies et les techniques de lutte intégrée contre les ennemis des cultures, les 
stratégies et techniques de protection intégrée des cultures, les principes de l’agriculture 
biologique, les méthodes biologiques de lutte contre les ennemis des cultures, informations sur les 
principes généraux et les lignes directrices spécifiques aux différentes cultures ou secteurs qui 
s’appliquent en matière de lutte intégrée contre les ennemis des cultures.  

5. Initiation à l’évaluation comparative au niveau de l’utilisation, afin d’aider les utilisateurs 
professionnels à faire le choix le plus approprié de pesticides ayant le moins d’effets secondaires 
possibles sur la santé humaine, les organismes non-cibles et l’environnement, dans une situation 
donnée, parmi tous les produits autorisés pour remédier à un problème donné d’ennemis des 
cultures.  

6. Mesures visant à réduire au minimum les risques pour les êtres humains, les organismes non 
visés et l’environnement: méthodes de travail sûres pour le stockage, la manipulation et le 
mélange des pesticides, ainsi que pour l’élimination des emballages vides, des autres matériaux 
contaminés et des pesticides excédentaires (y compris les mélanges restant dans les cuves) sous 
forme concentrée ou diluée; méthodes préconisées pour limiter l’exposition de l’opérateur 
(équipements de protection individuelle).  

7. Approches basées sur le risque, tenant compte des variantes locales du bassin d’alimentation 
comme le climat, le type de sol et de culture, et le dénivelé.  

8. Procédures pour préparer le matériel d’application des pesticides avant utilisation, notamment 
pour l’étalonnage, et pour faire en sorte que son fonctionnement présente le moins de risques 
possibles pour l’utilisateur, pour les autres personnes et les espèces animales et végétales non 
visées, ainsi que pour la biodiversité et l’environnement, y compris les ressources en eau.  

9. Utilisation et entretien du matériel d’application des pesticides, et techniques spécifiques de 
pulvérisation (par exemple, pulvérisation à faible volume et buses antidérive); objectifs du 
contrôle technique des pulvérisateurs en service, et méthodes pour améliorer la qualité de la 
pulvérisation. Risques particuliers liés à l’utilisation d’équipement manuel d’épandage de 
pesticide ou de pulvérisateur à dos et mesures adéquates de gestion des risques.  

10. Mesures d’urgence pour protéger la santé humaine et l’environnement, y compris les 
ressources en eau, en cas de déversement accidentel, de contamination ou d’événements 
climatiques exceptionnels pouvant donner lieu au lessivage de pesticides.  

11. Attention particulière dans les zones protégées établies en vertu de l’article 20 de la loi 
modifiée du 19 décembre 2008 relative à l’eau.  
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12. Structures de surveillance sanitaire et d’accès aux soins pour signaler tout incident ou incident 
supposé.  

13. Consignation de toute utilisation de pesticides, conformément à la législation applicable.  
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Annexe II 
 

Exigences en matière de santé, de sécurité et de protection de l’environnement applicables à 
l’inspection du matériel d’application des produits phytopharmaceutiques 

 

L’inspection du matériel d’application des produits phytopharmaceutiques  porte sur tous les aspects 
importants pour assurer un niveau élevé de sécurité et de protection de la santé humaine et de 
l’environnement. Il convient de veiller à l’efficacité optimale de l’application par un contrôle visant à 
vérifier le bon fonctionnement des dispositifs ou la bonne exécution des fonctions du matériel de façon 
à garantir que les objectifs ci-après sont atteints.  

Le matériel d’application des produits phytopharmaceutiques  doit fonctionner de manière fiable et être 
utilisé conformément à l’usage pour lequel il est prévu de façon à ce que les p produits 
phytopharmaceutiques  puissent être dosés et disséminés avec précision. Le matériel doit avoir une 
conformation permettant de le remplir et de le vider en toute sécurité, facilement et complètement, et de 
manière à éviter les fuites de produits phytopharmaceutiques. Il doit également pouvoir être nettoyé 
facilement et soigneusement. Il doit en outre garantir la sécurité des opérations, et pouvoir être contrôlé 
et arrêté immédiatement depuis le siège de l’opérateur. Si nécessaire, les ajustements doivent être 
simples, précis et reproductibles. 
 

Il convient d’accorder une attention particulière aux éléments suivants:  

 

1) Éléments de transmission  

La protection de l’arbre de transmission et la protection du connecteur d’alimentation électrique doivent 
être en place et en bon état, et rien ne doit empêcher les dispositifs de protection et toute pièce de 
transmission mobile ou tournante de remplir leur fonction, afin d’assurer la protection de l’opérateur.  

 

2) Pompe  

Le débit de la pompe doit être adapté aux besoins du matériel, et la pompe doit fonctionner 
correctement pour garantir un taux d’application stable et fiable. Il ne doit pas y avoir de fuites au 
niveau de la pompe.  

 

3) Agitation  

Les dispositifs d’agitation doivent assurer une recirculation adéquate, de manière à ce que la 
concentration soit homogène dans toute la bouillie présente dans la cuve.  

 

4) Cuve à bouillie  

Les cuves ainsi que la jauge de niveau, les dispositifs de remplissage, les tamis et filtres, les dispositifs 
de vidange et de rinçage et les dispositifs de mélange doivent être conçus de manière à limiter au 
maximum le déversement accidentel, les épandages de concentration irrégulière, l’exposition de 
l’opérateur et les fonds de cuve. 
 

5) Systèmes de mesure, de commande et de réglage  

Tous les dispositifs de mesure, de mise en marche et d’arrêt, de réglage de la pression et/ou du débit 
doivent être convenablement calibrés et fonctionner correctement et il ne doit pas y avoir de fuites. 
Durant l’application, la commande de la pression et l’actionnement des dispositifs de réglage de la 
pression doivent être possibles et aisés. Les dispositifs de réglage de la pression doivent maintenir une 
pression de service constante à un régime constant de la pompe, afin de garantir qu’un taux 
d’application du volume stable soit appliqué.  
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6) Tuyaux et conduites  

Les tuyaux et conduites doivent être en bon état afin d’éviter les perturbations du débit de liquide ou les 
déversements accidentels en cas de rupture. Il ne doit pas y avoir de fuites au niveau des tuyaux et 
conduites lorsque le matériel est utilisé à la pression de service maximale.  

 

7) Filtrage  

Afin d’éviter les turbulences et une irrégularité de la répartition des produits, les filtres doivent être en 
bon état et la taille des mailles des filtres doit correspondre à la taille des buses équipant le 
pulvérisateur. Le cas échéant, le témoin d’obstruction des filtres doit fonctionner correctement. 
 
 

8) Rampe (pour le matériel pulvérisant des pesticides au moyen d’une rampe horizontale, proche de la 
culture ou de la matière à traiter)  

La rampe doit être en bon état et stable dans toutes les directions. Les systèmes de fixation et de réglage 
ainsi que les dispositifs permettant d’amortir les mouvements non intentionnels et de compenser la 
pente doivent fonctionner correctement.  

 

9) Buses  

Les buses doivent fonctionner correctement de manière à éviter tout écoulement lors de l’arrêt de la 
pulvérisation. Pour garantir l’homogénéité de la pulvérisation, le débit de chaque buse ne doit pas 
s’écarter de manière sensible du débit nominal indiqué sur les tableaux fournis par le fabricant. 
 

10) Répartition  

La distribution transversale et verticale (en cas d’application sur des cultures verticales) de la bouillie 
dans la zone cible doit être régulière, le cas échéant.  

 

11) Ventilateur (pour le matériel pulvérisant des pesticides à l’aide d’un flux d’air)  

Le ventilateur doit être en bon état et produire un courant d’air stable et fiable. 
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ANNEXE III 

Principes généraux en matière de lutte intégrée contre les ennemis des cultures 
 

1. La prévention et/ou l’éradication des organismes nuisibles devraient être menées à bien, ou 
s’appuyer, parmi d’autres possibilités, en particulier sur les moyens suivants:  

— la rotation de cultures,  

— l’utilisation de techniques de culture appropriées (par exemple: la technique ancienne du lit de 
semis, les dates et densités des semis, les sous-semis, la pratique aratoire conservative, la taille et le 
semis direct),  

— l’utilisation, lorsque c’est approprié, de cultivars résistants/tolérants et de semences et plants 
normalisés/certifiés,  

— l’utilisation équilibrée de pratiques de fertilisation, de chaulage et d’irrigation/de drainage,  

— la prévention de la propagation des organismes nuisibles par des mesures d’hygiène (par exemple le 
nettoyage régulier des machines et de l’équipement),  

— la protection et le renforcement des organismes utiles importants, par exemple par des mesures 
phytopharmaceutiques appropriées ou l’utilisation d’infrastructures écologiques à l’intérieur et à 
l’extérieur des sites de production. 

2. Les organismes nuisibles doivent être surveillés par des méthodes et instruments appropriés, 
lorsqu’ils sont disponibles. Ces méthodes devraient inclure des observations sur le terrain ainsi que, 
lorsque c’est possible, des systèmes d’alerte, de prévision et de diagnostic rapide, qui s’appuient sur des 
bases scientifiques solides, ainsi que des conseils émanant de conseillers professionnels qualifiés.  

3. En s’appuyant sur les résultats de la surveillance, l’utilisateur professionnel doit décider s’il doit ou 
non et quand appliquer des mesures phytopharmaceutiques. Des seuils scientifiquement solides et 
robustes sont des éléments essentiels à la prise de décision. Pour ce qui est des organismes nuisibles, les 
seuils d’intervention définis pour la région, pour des zones spécifiques, pour des cultures et pour des 
conditions climatiques particulières doivent, si possible, être pris en compte avant les traitements.  

4. Les méthodes biologiques, physiques et autres méthodes non chimiques durables doivent être 
préférées aux méthodes chimiques si elles permettent un contrôle satisfaisant des ennemis des cultures.  

5. Les pesticides appliqués sont aussi spécifiques que possible à la cible et ont le minimum d’effets 
secondaires sur la santé humaine, les organismes non-cibles et l’environnement.  

6. L’utilisateur professionnel devrait maintenir l’utilisation de pesticides et d’autres formes 
d’intervention aux niveaux nécessaires, par exemple par l’utilisation de doses réduites, la réduction de 
la fréquence d’application ou en ayant recours à des applications partielles, en tenant compte du fait que 
le niveau de risque pour la végétation doit être acceptable et que ces interventions n’augmentent pas le 
risque de développement de résistances dans les populations d’organismes nuisibles.  

7. Lorsque le risque de résistance à une mesure phytopharmaceutique est connu et lorsque le niveau 
d’organismes nuisibles exige l’application répétée de pesticides sur les cultures, les stratégies 
antirésistance disponibles devraient être appliquées afin de maintenir l’efficacité des produits. Cela peut 
inclure l’utilisation de plusieurs pesticides ayant différents modes d’action.  

8. Sur la base des relevés concernant l’utilisation des pesticides et de la surveillance des organismes 
nuisibles, l’utilisateur professionnel devrait vérifier le taux de réussite des mesures 
phytopharmaceutiques appliquées.  
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Projet de loi relatif aux produits phytopharmaceuti ques 

Commentaire des articles 

 

Ad article 1 er 

L’objet et les finalités du projet de loi sont exposés dans cet article. Il est clairement indiqué 
que d’un côté le projet de loi transpose en droit national la directive 2009/128/CE du 
Parlement européen et du Conseil du 21 octobre 2009 et que de l’autre le projet comporte 
des modalités d’application du règlement (CE) no 1107/2009 du Parlement européen et du 
Conseil du 21 octobre 2009. 

 

Ad article 2 

Le champ d’application du projet de loi est clairement circonscrit dans cet article, lequel se 
subdivise en 2 paragraphes. Le premier paragraphe vise directement les produits 
phytopharmaceutiques et l’usage de ces derniers. Tandis que le second paragraphe se 
focalise davantage sur les substances qui sont nécessaires pour l’utilisation, la fabrication, 
l’interaction et l’action des produits phytopharmaceutiques, à savoir les “substances actives”, 
les “phytoprotecteurs”, les “synergistes”, les “coformulants” et les “adjuvants”. 

 

Ad article 3 

Cet article répertorie toutes les définitions nécessaires pour l’application du présent projet de 
loi. Bien que ces définitions se trouvent déjà dans le règlement (CE) mentionné ci-avant, il a 
été jugé nécessaire, pour une meilleure lisibilité et compréhension du projet de loi, de 
reprendre l’intégralité de ces définitions sous cet article. 

Un autre point important dans la décision de reprendre intégralement les définitions du 
règlement communautaire s’explique par le fait que certaines directives mentionnées dans 
ces définitions ont été transposées en droit national et il est donc nécessaire de faire 
référence au texte national en vigueur. 

 

Ad article 4 

Le projet de loi octroie la compétence en matière de produits phytopharmaceutiques au 
membre du gouvernement ayant l’agriculture dans ses attributions et attribue certaines 
missions à l’Administration des services techniques de l’agriculture, par exemple, la gestion 
et la coordination des tâches prévues par le présent projet. 
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Ad article 5 

Compte tenu de la complexité de la matière, une commission est adjointe au membre du 
gouvernement compétent en la matière, laquelle le soutient dans l’exécution de sa tâche. 
Cette commission est composée de représentants de différents ministères et administrations 
concernées par le domaine des produits phytopharmaceutiques. 

L’article décrit le fonctionnement et les missions de cette commission. 

 

Ad articles 6 à 8 

Est décrite dans ces articles la procédure d’autorisation de mise sur le marché des produits 
phytopharmaceutiques et les principes applicables à cette procédure. 

L’article 6  du projet de loi attribue au ministre ayant l’agriculture dans ses attributions, le 
pouvoir d’autoriser et de retirer les autorisations lesquelles devront respecter les conditions 
établies par le règlement communautaire susmentionné. Une telle autorisation ou son retrait 
nécessitera à chaque fois l’avis de la commission créée par l’article 5 du projet de loi. Les 
détails de cette disposition seront réglés par un règlement grand-ducal. 

Afin de pouvoir autoriser un produit phytopharmaceutique et un adjuvant, certains principes 
généraux sont à respecter, lesquels sont repris dans les dispositions de l’article 7 . Cet 
article prévoit aussi un certain nombre de dérogations au principe d’autorisation. 

Enfin, l’article 8  prévoit lui aussi des dérogations spécifiques pour les phytoprotecteurs, les 
synergistes, les coformulants et les adjuvants. Conformément au règlement (CE) no 
1107/2009, ces dérogations sont liées à certaines dates, voire à l’édiction de 
réglementations au niveau communautaire. 

 

Ad article 9 

Comme la recherche et le développement sont importants dans le domaine des produits 
phytopharmaceutiques, des dispositions relatives à ces domaines sont prévues dans le 
cadre de cet article, comme l’impose le règlement communautaire mentionné ci-avant, des 
dispositions. Le détail sur les modalités d’application de ces dispositions sera réglé par un 
règlement grand-ducal. 

 

Ad article 10 

Cet article prévoit une procédure d’urgence pour une mise sur le marché d’un produit 
phytosanitaire. Toutefois, il est à préciser que cette mise sur le marché est strictement 
limitée dans le temps et l’usage du produit. De plus, un “danger qui ne peut être maîtrisé par 
d’autres moyens raisonnables” est nécessaire pour que cette disposition puisse être 
appliquée. 
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Ad article 11 

Les dispositions de cet article précisent par quel biais les informations relatives d’un produit 
phytopharmaceutique autorisé ou retiré sont accessibles au public et que doivent contenir 
ces informations. 

Le deuxième paragraphe de cet article fixe le délai maximal pour la mise à jour de ces 
informations. Ce délai est fixé à trois mois. 

 

Ad article 12 

Comme une mauvaise utilisation de produits phytopharmaceutiques peut avoir des 
conséquences néfastes, il est primordial que les professionnels, les distributeurs et 
conseillers aient une formation spécifique.  

Le premier paragraphe de cet article pose le principe de base pour la formation et renvoie à 
l’annexe I du projet de règlement en ce qui concerne les sujets à traiter dans le cadre de 
cette formation. Toutefois, les modalités de l’organisation de la formation et de la certification 
seront précisées par voie de règlement grand-ducal (paragraphe 3 de l’article). 

Le second paragraphe de l’article 12 indique clairement que les distributeurs et conseillers 
doivent nécessairement être détenteurs d’un certificat attestant une connaissance suffisante 
sur les sujets énumérés à l’annexe I du projet de loi. 

 

Ad article 13 

Comme déjà annoncé dans le cadre du commentaire de l’article précédent, les produits 
phytopharmaceutiques sont des produits dangereux et de ce fait des conditions relatives à la 
vente de ces produits sont nécessaires. Les dispositions de l’article 13 posent les principes 
et exigences généraux pour la vente de produits phytopharmaceutiques, tout en précisant 
que le détail des modalités d’application des exigences sera réglé par voie réglementaire 
(paragraphe 4). 

Le premier paragraphe désigne précisément les acteurs qui sont habilités à vendre les 
produits phytopharmaceutiques pour un usage professionnel. 

Le premier alinéa du deuxième paragraphe impose aux distributeurs des conditions relatives 
à l’effectif de personnel formé nécessaire, à leur disponibilité lors de la vente et aux 
informations que ces personnes devront fournir aux acheteurs potentiels. Toutefois, comme 
ces distributeurs ne sont pas nécessairement de grands magasins vendant des produits à 
une clientèle professionnelle, mais qu’il existe de petites entreprises, “microdistributeurs”, 
vendant des produits phytopharmaceutiques à une clientèle non professionnelle, le second 
alinéa du même paragraphe prévoit une exception pour cette forme de distribution. 
Néanmoins, ces microdistributeurs devront malgré tout respecter certaines conditions. 

Le troisième paragraphe précise les informations que devront fournir les distributeurs aux 
clients non professionnels. 
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Ad article 14 

Dans la même logique que les articles précédents, il est important de garantir une certaine 
traçabilité concernant la vente et l’utilisation des produits phytopharmaceutiques. Ce fait, les 
dispositions de l’article 14 imposent à chaque acteur professionnel de tenir des registres. 
Ces registres concernent l’importation, l’exportation, la production, le stockage et l’utilisation 
de ces produits. L’article en question fixe aussi les délais de garde pour ces informations, 
lesquels sont respectivement cinq ans au moins ou 3 ans au moins lorsqu’il s’agit de 
l’utilisation d’un produit phytopharmaceutique.  

Dans le cadre des registres relatifs à l’utilisation des produits phytopharmaceutiques, l’article 
14 précise clairement les données devant figurer sur ces registres. Ces données deviennent 
extrêmement importantes en cas d’incident de surdosage p.ex. . 

La communication des volumes de vente de produits phytopharmaceutiques imposée aux 
titulaires d’autorisations dans le cadre du deuxième paragraphe de l’article 14 est 
essentiellement destinée à des fins statistiques. 

 

Ad article 15 

Le premier paragraphe de cet article en relation avec les dispositions de l’annexe III relatives 
à la lutte intégrée contre les ennemis des cultures pose les bases pour une utilisation 
appropriée des produits phytopharmaceutiques. 

Le second paragraphe précise que les modalités d’application et les mesures nécessaires 
pour parfaire cette utilisation appropriée seront réglées par voie réglementaire. 

 

Ad article 16 

Le présent article regroupe toutes les dispositions applicables à l’étiquetage, à l’emballage 
et à la présentation des produits phytopharmaceutiques. 

Le premier paragraphe exige que l’étiquetage soit conforme aux dispositions nationales, en 
l’occurrence la loi modifiée du 3 août 2005 relative à la classification, à l’emballage et à 
l’étiquetage des préparations dangereuses et la loi du 16 décembre 2011 concernant 
l’enregistrement, l’évaluation et l’autorisation des substances chimiques ainsi que la 
classification, l’étiquetage et l’emballage des substances et mélanges chimiques, loi qui 
remplacera à partir du 15 juin 2015 la loi du 3 août 2005 précitée, ainsi qu’à celles du 
règlement (CE) no 1107/2009 mentionné ci-avant. 

Le paragraphe 2 permet à l’Administration des services techniques de l’agriculture à 
demander des échantillons des emballages et étiquettes utilisés, et ce avant l’attribution de 
l’autorisation. 



5 

o:\csl\donnees_csl\avis_etudes\csl\avis 2013\01-2013 produits phytopharmaceutiques\20121118_commentaire des articles.docx 

Les dispositions du troisième et quatrième paragraphe ont pour but de réduire autant que 
possible une méprise entre un produit phytopharmaceutique et des denrées alimentaires, 
etc. 

 

Ad article 17 

Les dispositions de l’article posent la base légale pour l’inspection du matériel en service. 

Les deux premiers paragraphes de l’article établissent les règles relatives aux intervalles 
d’inspection. Selon si le matériel est neuf ou non, cet intervalle peut être différent. Les 
dispositions exigent aussi qu’à partir du 26 novembre 2016 tout le matériel d’application 
utilisé doive avoir été inspecté au moins une fois. 

Le paragraphe 3 précise l’objectif de ces inspections et indique qu’un certificat officiel est 
établi après l’inspection. 

Le paragraphe 4 de l’article prévoit que les modalités d’application des dispositions de 
l’article soient réglées par voie réglementaire. 

Le paragraphe 5 impose des vérifications et contrôles techniques réguliers du matériel 
d’application utilisé par des utilisateurs professionnels. 

Le sixième paragraphe de l’article prévoit une équivalence pour des certificats de contrôle 
délivrés par d’autres Etats membres de l’Union européenne. 

 

Ad article 18 

Comme la pulvérisation aérienne est un des volets importants dans le paquet 
phytopharmaceutique, il est nécessaire de réglementer cette manière de pulvérisation des 
produits phytopharmaceutiques.  

Le paragraphe 1er de cet article précise qu’une autorisation est nécessaire afin de pouvoir 
procéder à ce mode de pulvérisation. Ceci veut donc dire qu’en principe la pulvérisation 
aérienne est interdite et que seul dans des cas particuliers elle peut être autorisée. Ce 
paragraphe contient aussi les conditions à remplir afin de pouvoir obtenir une telle 
autorisation, conditions telles qu’elles figurent dans le texte de la directive 2009/128/CE 
mentionnée ci-avant. 

Le paragraphe 2 de l’article décrit la procédure à suivre pour l’établissement d’une telle 
autorisation. Y est aussi indiqué que le ministre précise dans sa décision d’approbation “les 
mesures à prendre pour avertir à temps les résidents et les passants et pour protéger 
l’environnement situé à proximité de la zone de pulvérisation”. 

Le troisième paragraphe prévoit une exception pour des “circonstances relevant de 
l’urgence” ou relevant “de situations exceptionnelles”. 

Le paragraphe 4 permet au ministre d’instaurer une procédure accélérée. 
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Le dernier et cinquième paragraphe de cet article précise que les modalités d’application 
dudit article seront précisées par voie réglementaire. 

 

Ad article 19 

Le milieu aquatique et l’eau potable sont des “milieux” très sensibles et une contamination 
de ces milieux par des produits phytopharmaceutiques peut avoir de graves répercussions 
sur la santé humaine et animale. D’où, il est important de protéger ces milieux et le présent 
article prévoit en son paragraphe 1er qu’un règlement grand-ducal devra fixer les mesures 
appropriées pour protéger ces milieux.  

Le second paragraphe donne une indication sur le contenu de ces mesures. 

Lors de l’établissement de ces mesures, il importe de prendre en considération les 
dispositions de la législation nationale relative à l’eau. 

 

Ad article 20 

L’article 20 vise la réduction de l’utilisation des produits phytopharmaceutiques ou des 
risques dans des zones spécifiques. Le paragraphe 1er précise que la mise en œuvre de cet 
article se fera par règlement grand-ducal tout en prenant en considération les impératifs 
édictés par le même article du projet de loi. 

Le paragraphe 2 développe ce qu’il faut entendre par zone spécifique et les subdivise en 
trois grandes catégories. 

 

Ad article 21 

L’article précise qu’un règlement grand-ducal devra prévoir toutes les mesures nécessaires 
pour la manipulation, la dilution, le mélange et le stockage des produits 
phytopharmaceutiques ainsi que pour le traitement de leurs emballages et des restes de 
produits. Dans le cadre du stockage, il est aussi fait référence à la législation nationale 
relative aux établissements classés (paragraphe 3). 

Le paragraphe 2 vise plus précisément les utilisateurs non professionnels, et ce dans le but 
d’éviter des manipulations dangereuses par ces personnes. 

 

Ad article 22 

Les dispositions de cet article précisent que certains indicateurs devront être calculés et des 
évaluations devront être faites par l’Administration des services techniques de l’agriculture. 

Le deuxième alinéa de l’article précise que le résultat de ces évaluations sera mis à 
disposition du public. 
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Ad article 23 

Les dispositions de cet article ont pour but de fournir un cadre légal au plan d’action national 
à réaliser.  

Les deux premiers paragraphes fixent le contenu et les objectifs du plan d’action national. Il 
est aussi précisé que le plan doit aussi comprendre certains indicateurs nécessaires à 
surveiller l’utilisation des produits phytopharmaceutiques.  

Le paragraphe 3 de l’article fait une interconnexion avec d’autres législations 
communautaires et nationales, dont notamment celle relative à l’eau. Le plan d’action 
national devra prendre en compte ces législations. 

Le paragraphe 4 renseigne les critères qui devront être pris en compte lors de 
l’établissement ou de la révision du plan d’action national, par exemple des incidences 
sanitaires, incidences sociales, des circonstances nationales et locales, et comment 
certaines dispositions du présent projet de loi sont appliquées. 

Le cinquième paragraphe fixe le délai de révision du plan d’action national. 

 

Ad article 24 

Cet article du projet de loi réglemente la publicité relative aux produits 
phytopharmaceutiques. 

Les paragraphes 1 et 2 mentionnent les inscriptions devant figurer dans toute publicité faite 
pour un produit phytopharmaceutique et celles qui sont à omettre. Le premier paragraphe 
retient en outre que seulement une publicité pour un produit phytopharmaceutique autorisé 
est admissible. 

Afin de pouvoir encadrer davantage la publicité relative aux produits phytopharmaceutiques, 
qui sont des produits potentiellement dangereux, le troisième paragraphe donne la 
possibilité d’interdire ou de limiter la publicité par voie de règlement grand-ducal. 

 

Ad article 25 

Les dispositions du premier paragraphe visent une mise en place de mesures en vue 
d’informer le public sur les produits phytopharmaceutiques et leurs effets et la promotion de 
programmes d’informations et de sensibilisation. Ces mesures devront être précisées dans 
un règlement grand-ducal. 

Le second paragraphe attribue au ministre de la Santé la mise en place d’un système de 
collecte d’informations sur les cas d’empoisonnements aigus par des produits 
phytopharmaceutiques. 

 



8 

o:\csl\donnees_csl\avis_etudes\csl\avis 2013\01-2013 produits phytopharmaceutiques\20121118_commentaire des articles.docx 

Ad article 26 

Les dispositions du présent article autorisent les pouvoirs publics à percevoir des taxes et 
droits, lesquels seront fixés par voie de règlement grand-ducal. Ce règlement grand-ducal 
fixera aussi les modalités d’application de ces taxes. 

L’article fixe aussi un montant maximal pour ces redevances. 

 

Ad article 27 

Cet article a trait au constat des infractions aux dispositions du projet de loi. Sont 
explicitement énumérées les personnes habilitées à procéder au constat des infractions et 
est détaillée la procédure à suivre par ces personnes. L’article détaille aussi les pouvoirs qui 
leur sont attribués. 

Le dernier paragraphe précise que le prévenu devra supporter les frais occasionnés par les 
mesures prises en vertu de l’article. 

 

Ad article 28 

L’article 28 énumère les cas dans lesquels une mesure administrative peut être prise à 
l’encontre d’une personne qui est en infraction avec la loi. L’article 28 renvoie à l’article 29 
qui énumère les cas dans lesquels il y a une infraction pénalement répréhensible. 

 

Ad article 29 

L’article 29 précise dans ses deux premiers paragraphes les articles de la loi dont la 
violation est susceptible de constituer une infraction pénale. Selon la gravité de l’infraction, 
une peine d’emprisonnement et/ou une amende peuvent être encourues. 

Le paragraphe 3 érige l’entrave aux mesures administratives prises en application de l’article 
28 en tant qu’infraction pénale. 

Le paragraphe 4 prévoit que les personnes morales peuvent aussi être déclarées 
pénalement responsables. 

 

Ad article 30 

Comme la partie relative aux pesticides à usage non agricole a déjà été abrogée par la loi 
modifiée du 24 décembre 2002 relative aux produits biocides et que le présent projet de loi 
change la législation relative aux pesticides à usage agricole, c’est-à-dire les produits 
phytopharmaceutiques, il convient d’abroger définitivement la loi modifiée du 20 février 1968 
ayant pour objet le contrôle des pesticides et des produits phytopharmaceutiques.  
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Projet de loi relatif aux produits phytopharmaceuti ques 
 

Exposé des motifs 
 
 

I. Introduction 
 
Jusqu’à présent, la mise sur le marché et le suivi post-homologation des produits 
phytosanitaires et des substances actives qui les composent étaient strictement encadrés et 
harmonisés au niveau européen à travers la directive modifiée 91/414/CEE du 15 juillet 1991 
concernant la mise sur le marché des produits phytopharmaceutiques. Cette directive a été 
transposée en droit national par le règlement grand-ducal modifié du 14 décembre 1994 
concernant la mise sur le marché et l’utilisation des produits phytopharmaceutiques, lequel a, 
entre autres, pour base légale la loi du 20 février 1968 ayant pour objet le contrôle des 
pesticides et des produits phytopharmaceutiques. 
 
En octobre 2009, est adopté au niveau européen le « paquet pesticides ». Le but de ce paquet 
est de réduire de façon sensible les risques liés aux pesticides ainsi que leur utilisation, et ce 
dans une mesure compatible avec la protection des cultures. Le « paquet pesticides » 
comporte le règlement (CE) N° 1107/2009 du Parlemen t européen et du Conseil du 21 octobre 
2009 relatif à la mise sur le marché et l’évaluation des produits phytopharmaceutiques, la 
directive 2009/128/CE du Parlement européen et du Conseil du 21 octobre 2009 instaurant un 
cadre communautaire d’action pour parvenir à une utilisation des pesticides compatible avec le 
développement durable, la directive 2009/127/CE modifiant la directive 2006/42/CE en ce qui 
concerne les machines destinées à l’application des pesticides, et le règlement (CE) N° 
1185/2009 du Parlement européen et du Conseil du 25 novembre 2009 relatif aux statistiques 
sur les pesticides. Ce paquet pose de nouvelles bases législatives communautaires pour les 
produits phytopharmaceutiques. Dans ce même contexte, le règlement (CE) N° 1107/2009, 
adopté le 21 octobre 2009 et entré en vigueur le 14 juin 2011, abroge la directive 91/414/CEE. 
 
Devant cet état des faits et du fait que déjà une partie de la loi du 20 février 1968 mentionnée 
ci-dessus a été abrogée pour autant qu’elle s’applique aux pesticides à usage non agricole à 
travers la loi 24 décembre 2002 relative aux produits biocides, il a été jugé opportun de faire 
une refonte de la législation relative aux produits phytopharmaceutiques. 
 
Le but du présent projet de loi est donc de poser un nouveau cadre juridique pour les produits 
phytopharmaceutiques, le tout en se basant sur la nouvelle législation communautaire et en 
transposant par le même biais la directive 2009/128/CE précitée. 
 
 

II. La directive 2009/128/CE 
 
Cette directive fixe pour la première fois au niveau communautaire des règles pour rendre 
l’utilisation des pesticides plus sûre et encourager le recours à la lutte intégrée et aux 
alternatives non chimiques. La directive peut donc être considérée comme une directive-cadre 
pour les produits phytopharmaceutiques, tout en complétant les mesures contenues dans 
d’autres actes législatifs communautaires, par exemple, la directive concernant la conservation 
des habitats naturels ainsi que de la faune et de la flore sauvages (directive 92/43/CEE du 
Conseil du 21 mai 1992 concernant la conservation des habitats naturels ainsi que de la faune 
et de la flore sauvages), la directive établissant un cadre pour une politique communautaire 
dans le domaine de l’eau (directive 2000/60/CE du Parlement européen et du Conseil du 23 
octobre 2000 établissant un cadre pour une politique communautaire dans le domaine de 
l'eau) ou encore le règlement communautaire concernant les limites maximales applicables 
aux résidus de pesticides présents dans ou sur les denrées alimentaires et les aliments pour 
animaux d’origine végétale et animale (règlement (CE) N° 396/2005 du Parlement européen et 
du Conseil du 23 février 2005 concernant les limites maximales applicables aux résidus de 
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pesticides présents dans ou sur les denrées alimentaires et les aliments pour animaux 
d'origine végétale et animale et modifiant la directive 91/414/CEE du Conseil). 
 
Les principaux axes de la directive 2009/128/CE sont le développement durable et l’utilisation 
des pesticides, de sorte que les dispositions de la directive prévoient notamment la mise en 
place d’un plan d’action national par chaque Etat membre visant à réduire les risques et les 
effets sur la santé humaine et l’environnement et ainsi que la dépendance à l’égard de 
l’utilisation des pesticides avec des objectifs quantitatifs, une formation obligatoire de tous les 
utilisateurs professionnels, distributeurs et conseillers, la mise en œuvre d’une inspection 
régulière des matériels d’application de produits phytopharmaceutiques, une mise en place de 
restrictions ou d’interdictions d’utilisation des pesticides dans certaines zones spécifiques, la 
promotion et la mise en œuvre de la lutte intégrée contre les ennemis des cultures, la mise en 
place d’indicateurs de risques harmonisés qui restent à définir ainsi que la mise en place d’un 
régime de sanctions applicables en cas d’infractions aux dispositions nationales adoptées en 
vertu de la directive. 
 
Dans les considérants de la directive 2009/128/CE se trouve une référence au règlement (CE) 
N° 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil du  21 octobre 2009 concernant la mise 
sur le marché des produits phytopharmaceutiques. Comme déjà mentionné au point I, ce 
règlement communautaire fait partie intégrante du « paquet pesticides » et s’articule de ce fait 
avec la directive-cadre 2009/128/CE. 
 
 

III. Le règlement (CE) N° 1107/2009 
 
Dans le but de « garantir un niveau élevé de protection de la santé humaine et animale et de 
l’environnement, et dans le même temps de préserver la compétitivité de l’agriculture 
communautaire », ce règlement  prévoit des règles relatives à la mise sur le marché et 
l’évaluation des produits phytopharmaceutiques. Il prévoit « d’accorder une attention 
particulière à la protection des groupes vulnérables de la population » et d’ « assurer que 
l’industrie démontre que les substances ou produits fabriqués ou mis sur le marché n’ont 
aucun effet nocif sur la santé humaine ou animale ni aucun effet inacceptable sur 
l’environnement ». Dans cette logique, le « principe de précaution » devra être appliqué. 
 
Le règlement (CE) dénombre encore deux autres objectifs principaux, à savoir une 
harmonisation et une simplification des procédures au sein de l’Union européenne et une 
réduction des délais d’examen des dossiers et un accroissement de la libre circulation des 
produits et de leur disponibilité dans les Etat membres.  
 
Ainsi les dispositions du règlement (CE) N° 1107/20 09 prévoient des critères d’exclusion plus 
stricts pour l’approbation des substances, une homologation européenne des phytoprotecteurs, 
synergistes, coformulants et adjuvants, une reconnaissance mutuelle des produits par 
approche zonale, de nouvelles règles relatives à la classification, l’emballage et l’étiquetage et 
la publicité, la recherche et le développement et un examen régulier par les Etats membres 
des produits phytopharmaceutiques contenant des substances présentant un risque élevé pour 
la santé humaine et animale ou l’environnement en vue de les remplacer par des produits 
contenant des substances actives moins dangereuses ou par des méthodes non chimiques de 
prévention ou de lutte. 
 
 

IV. Contenu et agencement du projet de loi 
 
Le but principal du projet de loi est la transposition de la directive 2009/128/CE. Or, compte 
tenu du fait que cette directive fait partie du « paquet pesticides » et que la directive est 
étroitement liée au règlement (CE) N° 1107/2009, il  a été jugé opportun de rédiger un projet de 
loi lisible et compréhensible pour toutes les personnes concernées par le domaine des produits 
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phytopharmaceutiques et dans cette logique certaines dispositions du règlement (CE) N° 
1107/2009 ont dû être reprises dans le projet. 
 
D’où, le texte du premier article du projet de loi indique clairement que le projet concerne 
l’application, au niveau national, du règlement (CE) N° 1107/2009 ainsi que la transposition de 
la directive 2009/128/CE. Aussi, au niveau des définitions le projet regroupe les définitions 
contenues dans les deux textes législatifs communautaires. 
 
Afin que le ministre de l’Agriculture, de la Viticulture et du Développement rural soit en mesure 
de prendre des décisions éclairées, il est assisté dans sa tâche par une commission 
interministérielle composée d’experts issus des administrations les plus concernées par le 
domaine des produits phytopharmaceutiques. 
 
En complémentarité au règlement (CE) N° 1107/2009, le projet de loi comporte des 
dispositions relatives aux autorisations et de mise sur le marché des produits 
phytopharmaceutiques. 
 
La formation des principaux acteurs dans le domaine des produits phytopharmaceutiques est 
un point essentiel de la loi. En complément aux dispositions de l’article 12 relatif à la formation 
l’annexe I du projet de loi comprend un relevé détaillé des thèmes de formation ; par ailleurs il 
est prévu qu’un règlement grand-ducal détermine le détail de l’organisation de cette formation. 
 
En outre, le projet de loi pose un cadre légal pour les exigences aux ventes de produits 
phytopharmaceutiques, l’utilisation des produits phytopharmaceutiques (dispositions issues du 
règlement (CE) N° 1107/2009) et l’inspection du mat ériel en service. Certaines de ces 
dispositions seront à préciser par voie de règlement grand-ducal. 
 
Figurent aussi dans le projet de loi des dispositions relatives à la tenue des registres, 
l’étiquetage, l’emballage et la présentation des produits phytopharmaceutiques. 
 
D’autres points forts du projet de loi sont la définition de zones spécifiques et la protection de la 
santé humaine et animale et de l’environnement. Ainsi, le projet contient des dispositions 
relatives à des mesures spécifiques de protection du milieu aquatique et de l’eau destinée à la 
consommation humaine, relatives à la réduction de l’utilisation des produits 
phytopharmaceutiques ou des risques dans des zones spécifiques, relatives à la pulvérisation 
aérienne et la manipulation et le stockage des produits phytopharmaceutiques et le traitement 
de leurs emballages et des restes de produits. Toutes ces dispositions légales seront 
précisées ultérieurement par des règlements grand-ducaux. 
 
Pour accroître la protection de la santé humaine et animale, le projet de loi introduit des règles 
relatives à la publicité pour un produit phytopharmaceutique et prévoit des dispositions en 
matière d’information et de sensibilisation du public, mesures qui seront précisées davantage 
par le biais de règlements grand-ducaux. 
 
Le plan d’action national, requis par la directive 2009/128/CE et à élaborer par chaque Etat 
membre, trouve aussi sa place dans le projet de loi, lequel reprend le texte de la directive. 
 
Le projet de loi instaure un système de surveillance et de contrôle en vue de constater et de 
rechercher les infractions aux dispositions législatives et réglementaires du domaine des 
produits phytopharmaceutiques. Ce système va de pair avec une mise en place de mesures 
(sanctions) administratives et sanctions pénales. Par l’introduction de cet ensemble de 
sanctions, le projet de loi se conforme aux exigences du règlement (CE) N° 1107/2009 et de la 
directive 2009/128/CE. 
 
Pour finir, le projet de loi abroge définitivement la loi modifiée du 20 février 1968 ayant pour 
objet le contrôle des pesticides et des produits phytopharmaceutiques, dont une partie avait 
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déjà été abrogée par l’entrée en vigueur de la loi 24 décembre 2002 relative aux produits 
biocides. 
 
 
 

V. Le besoin en personnel de l’Administration des s ervices techniques de 
l’agriculture 

 
La mise en œuvre des deux textes du « paquet pesticides » a comme conséquence une 
augmentation des tâches à effectuer par le service en charge responsable pour les produits 
phytopharmaceutiques, en l’occurrence le service « phyto » de l’Administration des services 
techniques de l’agriculture, ce qui aura nécessairement comme conséquence qu’un 
renforcement du personnel de ce service devient inévitable afin de pouvoir garantir une bonne 
exécution travail en requis. Il est à préciser que cette nécessité de renforcer le personnel du 
service compétent découle aussi des exigences édictées par le règlement (CE) N° 1107/2009, 
lequel dispose que « les Etats membres veuillent à ce que les autorités compétentes disposent 
d’un personnel suffisant ayant la qualification et l’expérience requises pour exécuter de 
manière efficace et effective les obligations découlant du présent règlement ». 
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DIRECTIVES 

DmECI'JVE 2009/128/CE DU P ARLEMENT EUROPEEN ET DU CON SElL 

du 21 octobre 2009 

instaurant un cadre d'action com.munautaire pour parvenir a une utilisation des pesticides 
compatible avec le developpement durable 

(Texte presentant de l'interet pour l'EEE) 

LE PARLEMENT EUROPEEN ET I.E CONSEIL DE L'UNJON EURO
pEENNf. 

vu le traite instituant Ia Communaute europeenne, et notam
ment son article 175, paragrt!phe 1, 

vu Ia proposition de Ia Commission, 

vu l'avis du Comite economique et social europeen (1), 

vu l'avis du Com.ite des regions (2), 

statuant conformement a Ia procedure visee a I' article 2 51 du 
traite (3). 

considerant ce qui suit 

(1) Conformement aux articles 2 et 7 de Ia decision n° 
1600/2002/CE du Parlement europeen et du Conseil du 
22 juillet 2002 etabllssant le sixieme programme d'action 
conununautaire pour l'environnement {4), il y a lieu. en 
tenant compte d'approches de precaution et de preven
tion, de creer un cadre juridique commun pour parvenir 
a une utilisation durable des pesticides. 

(2) Actuellement, Ia presente directive devrait s'appliquer aux 
pesticides qui sont des produits phytopharmaceutiques. n 
est toutefois prevu d'etendre ulteneurement le champ 
d'application de Ia presente directive aux produits 
bioddes. 

(3) n convicnt que les mesures prevues par la presente direc
tive completent, sans y poner aneinte, les mesures stipu
lees dans d'autres dispositions connexes de la legislation 

( 1) JO C 161 du 13.7.2007, p. 48. 
(l) JO C 146 du 30.6.2007, p. 48. 
(l) Avis du Parlement europeen du 23 octobre 2007 00 C 263 E du 

16.10.2008, p. 158), position commune du ConseiJ du 19 ma.i 
2008 00 C 254 E du 7.10.2008, p. I) et position du Parlement 
europeen du 13 janvier 2009 (non encore parue au Jouma1 officiel). 
Decision du Conseil du 24 septembre 2009. 

(4) JO L 242 du I 0.9.2002, p. I. 

communautaire, en particulier Ia directive 79/409/CEE du 
Consell du 2 avril 1979 concernant Ia conservation des 
oiseaux sauvages (~). Ia directive 92{43fCEE du Conseil du 
21 mai 1992 concernant Ia conservation des habitats 
naturels ainsi que de Ia faune et de Ia flore sauvages (6), 

Ia directive 2000/60{CE du Parlement europeen et du 
Conseil du 23 octobre 2000 etablissant un cadre pour 
une politique communautaire dans le domaine de 
l'eau {~, le reglement {CE) n° 396/2005 du Parlement 
europeen et du Consell du 23 fevrier 2005 concernant 
les Jimjtes maximales applicables aux residus de pesticides 
presents dans ou sur les denrees alimentaires et les 
aliments pour animaux d'origine vegetale et animale {B) 
et le reglement {CE) n° 1107/2009 du Parlement euro
peen et du Conseil du 21 octobre 2009 concernant la 
mise sur le marcbe des produits pbytopharmaceu
tiques (9). Ces mesures ne devraient pas non plus affeaer 
les mesures volontaires arretees dans le contexte des 
reglements relatifs aux Fonds structurels ou du reglement 
(CE) n° 1698{2005 du Conseil du 20 septembre 2005 
concernant le soutien au developpement rural par le 
Fonds europeen agricole pour le developpement rural 
(Feader) {10). 

(4) Les outils economiques peuvcnt jouer un role crucial 
dans Ia realisation d'objectifs lies a une utilisation 
durable des pesticides. n convient d'encourager le 
recours a de tels instruments au niveau appropriC. en 
soulignant que les Etats membres peuvent decider, indi
viduellement, de Ia maniere d'y recourir, sans P.rejudice 
de l'applicabilite des regles relatives aux aides d'Etat 

(5) Pour faclliter Ia IJ!ise en reuvre de Ia presente directive, il 
convicnt que les Etats membres aient recours a des plans 
d'adion nationaux visant a fixer des objectifs quantitatifs, 
des cibles, des mesures, des calendriers et des indicateurs 
en vue de reduire les risques et les e.ffets de l'utilisation 
des pesticides sur Ia sante humaine et l'environnement et 
a encourager le developpement et }'introduction de la 
lutte integree contre les enncmis des cultures et de 
methodes ou de techniques de substitution en vue de 
reduire Ia ~ependance a l'egard de l'utllisation des pesti
cides. Les Etats membres devraient surveiller l'utili.~ation 

(S) JO L 103 du 25.4.1979, p. 1. 
('} JO L 206 du 22.7.1992, p. 7. 
(') JO L 327 du 22.I2.2000, p. 1. 
(B) JO L 70 du 16.3.2005, p. 1. 
{') Voir page I du present Journal officiel. 

('O) JO L 277 du 21.10.2005, p. 1. 
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(6) 

(7) 

(8) 

des produits pbytopbarmaceuriques contenant des subs
tances actives particuliCrement preoccupantes et fixer des 
calendriers et des objectifs de reduction de leur utilisa
tion, notamment si c'est un moyen approprie d'aneindre 
les objectifs de reduction des risques. Les plans d'action 
nationaux devraient etre coordonnes in'CC les plans 
mettant en a:uvre d'autres dispositions pertinentes de la 
legislation communautaire et pourraient etre utilises pour 
regrouper les objectifs a atteindre au titre des autres 
dispositions de Ia legislation communautaire en rapport 
avec les pesticides. 

L'echange d·informations sur les objectifs et Jes actions 
que les Etats membres definlssent dans leurs plans 
d'action nationaux est d'une grande importance pour Ia 
realisation des objectifs de la presente directive. 11 y a 
done lieu de demander aux Etats membres de faire r~gu
lierement rapport a la Commission et au.x autres Etats 
membres, notamment sur Ia mise en a:uvre et sur les 
resultats de leurs plans d'action nationaux ainsi que sur 
l'experience qu'ils ont acquise. Sur Ia base des informa
tions transmises par lcs Etats membres, Ia Commission 
devrait soumeure au Parlement europeen et au Consdl 
des rapports pertinents, accompagnes, si necessaire, de 
propositions legislatives appropriees. 

Pour )'elaboration et Ia modification des plans d'action 
nationaux. il y a lieu de prevoir l'application de Ia direc
tive 2003/35/CE du Parlement europeen et du Conseil du 
26 mai 2003 prevoyant la participation du public lors de 
}'elaboration de certains plans et programmes relatifs a 
l'environnement (•). 

11 est esscntiel que les Etats membres mettent en place 
des systemes de formation tant initiale que continue a 
]'intention des distributeurs, conseillers et utilisateurs 
professionnels de pesticides ainsi que des systemes de 
certification et qu'ils archivent ces formations, de 
maniere a ce que ceux qui utilisent ou qui sont appeles 
a utiliser des pesticides soient parfaitement conscients des 
risques que presentent ces produits pour Ia sante 
humaine et pour l'environnement et scient pleinement 
informes des mesures a prendre pour reduire ces 
risques autant que possible. Les acthrites de formation 
destinees aux utilisateurs professionnels peuvent etre 
coordonnees avec ceUes organisees dans le cadre du 
reglemcnt (CE) n° 1698/2005. 

(9) Les ventes de pesticides, y compris par internet, soot un 
element important de Ia chaine de distribution, au 
moment duquel des conseils speciflques concernant les 
regles de securite en matiere de sante bumaine et d'envi
ronnement devraient etre donnes a l'utilisateur final, 
notamment aux utillsateurs professionnels. En ce qui 
conceme Jes utUisateurs non professionnels qui, en 
general. ne beneficient pas du meme niveau d'education 
et de formation, il convient de faire des recommanda
tions, notamment en matiere de manipulation et de 
stockage des pesticides en toute securite, ainsi que 
d'elimination des emballages. 

(1 0} Etant donne les tisques encourus, il convient que le grand 
public soft mieux infonne des repercussions globales de 
)'utilisation des pesticides, au ntoyen de campagnes de 
sensJbilisation, d'infomtations communiquees par les 
detaillants et d'autres mesures appropriees. 

(l) JO L 156 du 25.6.2003, p. 17. 

(11) Jl convient de promouvoir, aux niveaux europeen et 
national, des programmes de recherche visant a deter
miner les effets de }'utilisation des pesticides sur Ia 
sante humaine et l'environnement, y compris des 
etudes sur les groupes a haut risque. 

(12) Dans la mesure ois Ia manipulation et l'application de 
pesticides necessitent Ia fixation d'exigences minimales 
en matiere de sante et de securite sur le lieu de travail 
pour prevenh' les risques associes a l'exposition des 
travailleurs a ces produits, ainsi que des mesures de 
prevention generales ou speciflques pour limiter ces 
lisques, ces mesures relevcnt de Ia directive 98/34/CE 
du Conseil du 7 avril 1998 concernant la protection 
de Ia sante et de la securite des travallleurs contre les 
risques lies a des agents chimiques sur le Heu de travail (2) 
et de Ia directive 2004/3 7/CE du Parlement europeen et 
du Conseil du 29 avril 2004 concernant Ia protection des 
travailleurs centre les risques lies a )'exposition a des 
agents cancerigenes ou mutagenes au travail (l}. 

(13) La directive 2006/42/CE du Par1ement europeen et du 
Conseil du 17 mai 2006 relative aux machines (4) 

permettra l'adoption de regles concernant Ia mise sur le 
marchc du matenel d'application des pesticides qui garan
tiront le respect des exigences en matiere d'environne
ment aussi convient-il, afm de reduire au minimum les 
effets nefastcs des pesticides sur Ia sante humaine et sur 
l'environnement dus a ce materiel, de prevoir des 
systemes d'inspection technique reguliere du materiel 
d'application des pesticides deja en usage. n con,rient 
que les Etats membres decrivent dans leurs plans d'action 
nationaux la maniere dont Us assureront Ia mise en 
ceuvre de ces exigences. 

(14) La pulverisation aenenne de pesticides est susceptible 
d'avoir des effets nefastes importants sur Ia sante 
bumaine et l'environnement, a cause notamment de Ia 
derive des produJts pulvenses. II convient done d'interdire 
d'une maniere generate Ia pulverisation aenenne, avec 
possibilite de derogation seulement lorsque cette 
methode presente des avantages manifestes, du point de 
vue de son incidence limitee sur Ia sante et sur l'environ
nement par rapport aux autres methodes de pulverisa
tion, ou lorsqu'il n'existe pas d'autre solution viable, 
pourvu qu'il soit fait usage de la meilleure tecbnologie 
disponible pour limiter Ia derive. 

(lS) Le milieu aquatique est particulierement sensible aux 
pesticides. n est par consequent necessaire de vc:iller 
tout particulierement a eviter la pollution des eau.x de 
surface ou souterraines par des mesures appropriees 
telles que Ia mise en place de zones tampons et de 
zones de sauvegarde ou Ia plantation de haies le long 
des cours d'eau afin de reduire ]'exposition des masses 
d'eaux aux pesticides du fait des phenomenes de derive, 
de drainage et de ruisseUemenl 1J convient que les 
dimensions des zones tampons soient determinees en 
fonction notamment des caracteristiques du sol, des 
proprietes des pesticides, ainsi que des caractenstiques 
agricoles des zones concemees. L'utilisation de pesticides 
dans les zones de captage d'eau potable, sur ou le long 
des axes de transport tels que les voies ferrees, ou sur des 
surfaces impeameables ou au contraire tres permeables 

(l) JO L 131 du 5.5.1998, p. 11. 
p) JO L 1 58 du 30.4.2004, p. 50. 
(4) JO L 1 S7 du 9.6.2006, p. 24. 
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{16) 

(17) 

(18) 

(19) 

peut aggraver le risque de pollution du milieu aquatique. 
II convient done de limiter autant que possible, voire de 
proscrire, }'utilisation des pesticides dans ces zones. 

L'utillsation de pesticides peut s'averer particulierement 
dangereuse dans certaines zones tres sensib1es telles que 
les sites Natura 2000 proteges en vertu des directives 
79/409/CEE et 92/43/CEE. Dans d'autres lleux tels que 
les pares et les jardins publics, les terrains de sports et de 
loisirs, les terrains scolaires et les temins de jeux pour 
enfants et a proximite immediate des etablissements de 
soins, les risques d'une exposition aux pesticides sont 
eleves. Dans ces zones, ll convient de restreindre ou 
d'interdire }'utilisation de pesticides. Si des pesticides 
sont utilises, il y a lieu de prendre les mesures appro
priees de gestion des risques et d'envisager, en premier 
lieu, des pesticides a faible risque. ainsi que des mesures 
de lutte biologique. 

La manipulation des pesticides, notamment leur stockage, 
leur dilution et leur melange, le nettoyage du materiel 
d'application des pesticides apres utilisation, Ia recupera
tion et !'elimination des melanges restant dans les cuves, 
les emballages vides et les restes de pesticides sont asso
cies a un risque eleve d'exposition indesirable de l'homme 
et de }'environnemenL ll y a done lieu de prevok des 
mesures portant spedfiquement sur ces activites et 
completant les mesures prevues par la directive 
2006/12/CE du Parlement europeen et du Consell du 
5 avril 2006 relative aux dechets (I) et par Ia directive 
91/689/CEE du Consell du 12 decembre 1991 relative 
aux dechets dangereux (l). 11 est opportun que les 
mesures s'adressent egalement aux utilisateurs non 
professionnds car des erreurs de manipulation de Ia 
part de ce groupe d'utilisateurs sont tres probables, en 
raison de leur manque de connaissances. 

L'appllcation par taus les agricultews de principes gene~ 
raux et de lignes directrices specmques concernant les 
differentes cultures ou secteurs qui s'appliquent en 
matiere de lutte integree contre les ennemis des cultures 
devrait se traduire par une utilisation mieux ciblee de 
toutes les mesures de lutte disponibles contre les 
ennemis des <.-ultures, et notamment des pesticides. Cela 
devrait done limiter d'autant plus les risques pour Ia sante 
humaine et pour l'environnement, ainsi que la depen
dance a l'egard de l'utilisation des pesticides. n convient 
que les Etats membres encouragent une lune contre les 
ennemis des cultures a faible apport en pesticides, en 
particulier Ia lutte integree contre les ennemis des 
cultures, et qu'lls creent les conditions et prennent les 
mesures necessaires a sa mise en ceuvre. 

Sur Ia base du reglement (CE) n° 1107/2009 et de Ia 
presente directive, la mise en ceuvre des principes de lutte 
integree contre les ennem.is des cultures est obUgatoire et 
le principe de subsidiarite s'applique aux modalites de 
mise en ceuvre des princlpes de lutte integree ~ntre 
les ennemis des cultures. n convient que les Etats 
membres decrivent dans leurs plans d'action nationaux 
Ia maniere dont ils assurent la mise en ceuvre de ces 
princlpes en accordant Ia prloritC, autant que possible, 
aux methodes non chimiques de protection des plantes, 

(•) JO L 114 du 27.4.2006, p. 9. 
f) JO L 377 du 31.12.1991. p. 20. 

de lutte contre les ennemis des cultures et de gestion des 
cultures. 

(20) n est necessaire de mesurer les progres accomplis dans la 
reduction des risques et des effets nefastes des pesticides 
sur Ia sante humaine et J'environnement. Les indicateurs 
de risques harmonises qui seront elabores au niveau 
communautaire constituent des moyens appropries a 
cet effet. II convient que les Etats membres utilisent ces 
indicateurs pour Ia gestion des rlsques au niveau national 
et pour Ia communication c:tinfonnations, et que Ia 
Commission calcule ces indicateurs pour evaluer les 
progres rCalises au niveau de la Communaute. Les infor
mations statistiques recueillies confomu!ruent a la legis
lation communautaire relative aux statistiques sur les 
pmduits phytopharmaceutiques devraient etre utllisees. 
En plus ~es indicateurs communs harmonises, il convient 
que les Etats membres soient autorises a utiliser leurs 
indicateurs nationaux. 

(21) II convient que les Etats men1bres determinent le regime 
des sanctions applicables en cas d'infraction des disposi~ 
tions nationales adoptees en vertu de la presente directive 
et qu'ils en assurent Ia mise en o:uvre. Ces sanctions 
doivent etre effectives, proportionnees et dissuasives. 

{22) Etant donne que l'objectif de Ia presente directive, a 
savoir la protection de la sante humaine et de )'environ
Dement contre Jes risques associes a !'utilisation des pesti
cides ne peut pas etre reaJ.ise de maniere suffisante par les 
Etats membres et peut done etre mieux realise au niveau 
communautaire. la Communaute peut prendre des 
mesures conformement au principe de subsidiarite 
enonce a l'article 5 du traitct Conformement au principe 
de proportionnalite enonce audit article, Ia presente 
directive n'excede pas ce qui est nCcessaire pour atteindre 
cet objectif. 

(23) La presente directive respecte les droits fondamentaux et 
observe les principes reconnus, en particulier, par Ia 
charte des droits fondamentaux. de l'Union europeenne. 
La presente directive vise DOtamment a promOU\'Oir 
!'integration d'un degre eleve de protection de }'environ~ 
nement dans les politiques communautaires en vertu du 
principe de developpement durable. conformement a 
I' article 3 7 de ladite charte. 

{24) n y a lieu d'arreter les mesures necessaires pour la mise 
en. ceuvre de la presente directive en conformite avec Ia 
decision 1999/468/CE du Conseil du 28 juin 1999 fixant 
les modalites de l'exerclce des competences d'execution 
conferees a Ia Commission (l). 

(2S) II convient en particulier d'bablliter Ia Commission a 
constituer et a mettre a jour les annexes de Ia presente 
directive. Ces mesures ayant une portee generate et ayant 
pour objet de modifier des elements non essentiels de la 
presente directive. y compris en Ia completant par l'ajout 
de nouveaux elements non essentiels, elles doivent etre 
arretees selon la procedure de reglementation avec 
controle prevue a l'artide 5 bis de Ia decision 
1999/468/CE.. 

(l) JO L 184 du 17.7.1999, p. 23. 
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(26) Conformement au point 34 de l'accord interinsritutionnel 
•Mieux legiferer• (1), les Etats membres sont encourages a 
etablir, pour eux-memes et dans l'interet de Ia Commu
nautC. leurs propres tableaux. qui illustrent, dans Ia 
mesurc du possible. Ia concordance entre Ia presente 
directive et les mesurcs de transposition, ct a les rendre 
publics, 

ONT ARRETE LA PREsEmc DlRECI1VE: 

OiAPITRE I 

DISPOSmONS GENERALES 

Anide premier 

Objet 

La presente directive instaure un cadre pour parvcnir a une 
utilisation des pesticides compatible avec un developpemcnt 
durable en reduisant les risques et les effets des pesticides sur 
Ia sante humaine et sur l'enviroMement ct en encourageant le 
recours a Ia lutte integree contre les cnnemis des cultures et a 
des methodes ou techniques de substitution, tellcs que les 
moyens non cbimiques altematifs aux pesticides. 

Anide 2 

Champ d'application 

1. La presente directive s'applique aux pesticides qui sont des 
produits phytopbarmaceutiques tels que definis a l'article 3, 
point 1 0} a). 

2. La presente directive s'applique sans prejudice des autres 
dispositions de Ia legislation communautaire. 

3. Les dispositions de Ia presente directive n'empecbent pas 
les Etats membres d'appliquer le principe de precaution a Ia 
limitation ou a !'interdiction de l'utflisation des pesticides dans 
des drconstances ou des zones speclfiqucs. 

Article 3 

Definitions 

Aux fins de Ia presente directive, on entend par: 

1) cutilisateur professionnel•. toute pcrsonne qui utilise des 
pesticides au coors de son activite professionnelle, et 
notamment les operateurs, Jes tcchniciens, les employeurs 
et les independants, tant dans le sccteur agricole que dans 
d'autres sectcurs; 

2) cdistributeur•, toute personne physique ou morale qui met 
un pesticide sur le marche, notamment les grossistes, les 
detaillants, les vendeurs et les foumisseurs: 

3) aconseillet-., toute personnc qui a acquis des connaissances 
sufnsantes ct fournit des conscils sur Ia lutte contre les 

(I) JO c 321 du :n.J2.2003, p. 1. 

ennemis des cultures et J'utilisation des pesticides en 
toute securlte, a titre professionncl ou dans le cadre d'un 
service commerciaL notammcnt les services de conseil 
prives independants et les services de conseil publics, les 
agents commerciaux, Jes producteurs de deruies alimen
taires et les detaillants, le cas echeant; 

4) •materiel d'application des pesticides•, tout equipement 
spedalement destine a l'application de pesticides, y 
compris des accessolres qui sont cssentiels au fonctionne
mcnt efficace de tcls equipcmcnts, tcls que des buses, 
manometres, filtres, tam.i.s et dispositifs de nenoyage des 
cuves; 

5) •pulverisation aeriennc•, toute application de pesticides par 
aeronef (avion ou helicoptere); 

6) •lutte integree contre les ennemis des cultures•, Ia prise en 
consideration attentive de toutes les methodes de protec
tion des plantes disponibles et, par consequent, !'integration 
des mcsures appropriees qui decouragent le developpement 
des populations d'organismes nuisibles et mainticnnent le 
recours aux. produits phytopbarmaceutiqucs et a d'autres 
types d'intcrventions a des niveaux justifies des points de 
vue economique ct environncmental, et reduisent ou limi
tent au maximum lcs rlsques pour Ia sante humaine et 
l'cnvironncment. La June integree contre les ennemis des 
cultures prlvilegie Ia croissance de cultures saines en velllant 
a perturber le moins possible les agro-ecosystemes ct 
encourage les mecanismes naturels de luttc contre les 
ennemis des cultures; 

7) cindicateur de risque•, le resultat d'une methode de calcul 
qui est util.isee pour evalucr lcs risques que prescntent les 
pesticides pour Ia sante humaine et/ou l'environnement; 

8) cmethodes non chimiquesll, des methodes de substitution 
aux pesticides chimlques pour la protection des plantes et 
la lutte contre les cnncmis des cultures, fondees sur des 
techniques agronomiques teUes que celles visees a l'annexe 
m. point 1' ou des methodes physiques, mecaniques ou 
biologiques de lotte contre lcs cnncmis des cultures; 

9) les termes ceaux de surface• et ceaux souterraines• ont le 
meme sens que dans Ia directive 2000/60/CE; 

1 0) upesticide-: 

a) un produit pbytopharmaccutique au sens du reglemcnt 
(CE) n° 11 07/2009; 

b) un produit biocide comme defmi dans Ia directive 
98/8/CE. du Parlement europeen et du Conscil du 
16 feVIier 1 998 concernant Ia mise sur le marthe des 
produits biocides (2), 

(2) JO L 123 du 24.4.1998, p. 1. 
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Artide4 

Plans d'action nationaux 

1. Les Etats membres adoptent des plans d'action nationaux 
pour ru:er leurs objectifs quantitatifs, leurs cibles, leurs mesures 
et leurs calendriers en vue de reduire les risques et les effets de 
}'utilisation des pesticides sur la sante humaine et l'environne
ment et d'enc.ourager )'elaboration et l'introduction de Ia lutte 
integree contre les ennemis des cultures et de methodes ou de 
techniques de substitution en vue de reduire Ia dependance a 
l'egard de !'utilisation des pesticides. Ces objectifs peuvent 
relever de differents sujets de preoccupation, par exemple Ia 
protection des travailleurs, Ia protection de l'environnement, 
les residus, le recours a des techniques partic:ulieres ou l'utilisa
tion sur certaines cultures. 

Les plans d'action nationaux comprennent aussi des indicateurs 
destines a surveiller }'utilisation des produits phytopharmaceu
tiques contenant des substances actives partic.ulierement preoc
cupantes, notamment quand il existe des solutions de substitu
tion. Les Etats membres prftent particulierement attention aux 
produits phytopharmaceutiques contenant des substances 
actives autorisees conronnement a Ia directive 91/414/CEE du 
Conseil du 15 juJllet 1991 concernant Ia mise sur le marche des 
produits phytopharmaceutlques (1) qui, lorsqu'eUes sont 
soumises au renouvellement de cette autorisation au titre de 
reglement (CE) n° 11 07f2009, ne satisferont pas aux criteres 
d'autorisation flgurant a l'annexe II, points 3.6 a 3.8, dudit 
reglement. 

Us Cta.blissent egalement. sur la base de ces indicateurs et 
compte tcnu, le cas echeant, des objectifs de reduction du 
risque ou de l'utilisation deja atteints avant )'application de Ia 
presente directive, des calendriers et des objectifs pour Ia reduc
tion de }'utilisation, notamment si Ia reduction de }'utilisation est 
un moyen approprie d'obtenir une reduction du risque quant 
aux elements definis comme prioritaires sdon I' article 1 S. para
graphe 2, point c). Ces objec.tifs peuvent etre intermediaires ou 
flnaux. Les Etats membres emploient tous les moyens nec.es
saires con~ pour atteindre ces objec.tifs. 

Lorsgu'ils etablissent ou rCvisent ces plans d'action nationaux, 
les Etats membres tiennent compte des incidences sanitaires, 
sociales, ec.onomiques .et environnementales des mesures envi
sagees et des ch-constances nationales, regi~nales et locales, ainsi 
que de toutes les parties interessees. Les Etats membres decn
vent dans leurs plans d'action nationaux comment Us applique
rent les mesures en vertu des articles 5 a 15 en vue d'attcindre 
les objectifs vises au premier alinea du prC.sent paragraphe. 

Les plans nationaux prennent en compte les programmes 
prevus par d'autres dispositions de Ia legislation communautaire 
relative a rutilisatlon des pesticides, comme Jes programmes de 
mesures au sens de la directive 2000/60/CE. 

(l) JO L 230 du 19.8.1991, p. 1. 

2. Au plus tard le 14 decembre 2012, les Etats membres 
communiquen! leurs plans d'action nationaux a Ia Commission 
et aux. autres Etats membres. 

Les plans d'action nationaux sont reexamines tous les cinq ans 
au minimum, et toute modification substantielle des plans 
d'action nationaux est signalee a Ia Comn1ission dans les meil
leurs delais. 

3. Au plus tard le 14 decembre 2014, Ia Commission 
soumet au Parlement europeen et au Conseil un rapport sur 
Jes informations communiquees par les Etats membres au 
sujet de leurs plans d'action nationaux. Ce rapport expose les 
methodes utilisees er leur implication quant a Ia fixation de 
difTerents types d'objectifS en vue de reduire les risques et !'utili
sation des pesticides. 

Au plus tard le 14 decembre 2018, Ia Commission soumet au 
Parlement europ~n et au Consell un rapport sur )'experience 
acquise par les Etats membres dans Ia mise en a:uvre des 
objectifs nationaux ru:es conformement au paragrapbe 1 dans 
le but d'atteindre les objectifs de Ia presente directive. Le cas 
echeant, des propositions legislatives approptiees sont jointes a 
ce rapport. 

4. La Commission met les informations communiquees en 
Vertu du paragraphe 2 a disposition du public SUr Un site Web. 

5. Les dispositions relatives ala participation du public enon
cees a l'article 2 de Ia directive 2003/35/CE soot applicables a 
l'elaboration et a Ia modification des plans d'action nationaux. 

OIAPITRE D 

FORMATION, VENTE DE PPS110DES,INFORMATION ET 
SENSIBIIJSATION 

Article 5 

Formation 

1. Les Etats mcmbres veillent a ce que tous les utilisateurs 
professionnels, les distributeurs et les conseillers aient acces a 
une formation appropriCe, dispensee par des organismes desi
gnes par les autorltes competentes. II s'agit a Ia fois de Ia 
formation initiale et de la formation continue permenant 
d'ac.querir et de mettre a jour Jes connaissances s'il y a lieu. 

La formation est con~e de maniere a garantir que ces utilisa
teurs, distributeurs et conseillers acquierent des connaissances 
sufflsantes sur les sujets enumeres a l'annexe 1, en tenant 
compte de leurs differents roles et responsabllites. 

2. Au plus tard le 14 decembre 201 3, les Etats membres 
mettent en place des systemes de certification et designent les 
autorites competentes chargees de leur mise en reuvrc. Ces 
certificats attestent, au minimum, d'une connaissance suffisante, 
par I~ utilisateur_s professio11nels. Jes distrlbuteurs et les conseiJ
Jers, des sujets enumeres a l'annexe l, acquise au moyen d'une 
formation ou par d'autres moyens. 
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Les systemes de cenification comprennent les exigences et les 
procedures d'octroi, de renouvellement et de retrait des certifi
cats. 

3. Les mesures visant a modifier des elements non essentiels 
de l'annexe I a Ia presente directive afin de tenir compte du 
progres scientifique et technique sont arretees en conformite 
avec Ia procedure de reglementation avec controle visee a 
l'article 21, paragraphe 2. 

Article 6 

Exigences applicables aux ventes de pesticides 

1. Les Etats membres veillent a ce que les distributeurs dispo
sent, dans leurs effectifs, d'un nombre suffi.sant de personnes 
titulaires du certificat vise a !'article 5, paragraphe 2. Ces 
personnes sont disponibles au moment de Ia vente pour 
fournir awe clients les informations appropriees concetnant 
!'utilisation des pesticides, les risques pour la sante et )'environ
nement et les consignes de securite afm de gerer ces risques 
pour les produits en question. Les microdistributeurs ne vendant 
des produits que pour un usage non professionnel peul'ent etre 
exemptes de cette obligation a condition qu'ils nc mettent pas 
en vente des pesticides classes comme toxiques, tres toxiques, 
cancerogenes, mutagenes ou toxiques pour la reproduction au 
sens de Ia directive 1999/45/CE du Parlement europeen et du 
Conseil du 31 mai 1999 concernant le rapprochement des 
dispositions legislatives, reglementaires et ad.ministratives des 
Etats membres relatives a Ia classification, a J'ernballage et a 
l'etiquetage des preparations dangereuses (1). 

2. Les Etats membres prennent les mesures nt.kessaires pour 
que les ventes de pesticides autorises pour un usage profes
sionnel soient restreintes aux. personnes titulaires du certificat 
vise a }'article 5, paragrapbe 2. 

3. Les Etats membres exigent que les distributeurs qui 
vendent des pesticides a des utilisateurs non professionnels four
Dissent des infonnations generales sur les risques pour la sante 
humaine et l'environnement de !'utilisation de pesticides, notam
ment sur les dangers, !'exposition, les conditions appropriees de 
stockage et les consignes a respecter pour Ia manipulation. 
!'application et !'elimination sans danger, conformement a la 
legislation communautaire en matiere de decbets, ainsi que 
sur !es solutions de substitution presentant un faible risque. 
Les Etats membres peuvent exiger que les producteurs de pesti
cides foumissent ces informations. 

4. Les mesures prevues aux paragraphes 1 et 2 sont definies 
au plus tard le 14 decembre 2015. 

Anide 7 

Information et sensibilisation 

1. Les Etats membres prennent les mesures necessaires pour 
infom1er le public et promouvoir et faciliter des programmes 
d'information et de sensibllisation et la dispom'biUte d'informa
tions predses et equillbrees concernant les pesticides pour le 

(I) JO L 200 du 30.7.1999, p. 1. 

grand public, notamment les risques et les eventuels effets 
aigus et chroniques pour Ia sante humaine, les organisrnes 
non cibles et l'environnement resultant de leur utilisation, 
ainsi que l'utilisation de solutions de substitution non 
cbimiques. 

2. Les Etats membres menent en place des systemes de 
coJlecte d'informations sur les cas d'empoisonnements aigus 
par des pesticides, ainsi que le cas echeant sur les developpe
ments d'un empoisonnement chronique, parmi les groupes 
pouvant etre exposes regulierement aux pesticides, comme les 
utilisateurs, les travailleurs agricoles ou les personnes vivant a 
proximite des zones d'epandage de pesticides. 

3. Pour renforcer la comparabilite des informations, Ia 
Commission con~oit en cooperation avec les Etats membres, 
au plus tard le 14 dCc.embre 2012, un document d'orientation 
strategique sur la surveUlance et l'etude des effets de !'utilisation 
des pesticides sur ]a sante humaine et l' environnement 

CHAPITR.E m 
MATERIEL D'APPUCATION DES PES11CIDES 

Article 8 

Inspection du materiel en service 

1. Les Etats membres velllent a ce que le materiel d'applica
tion des pesticides utilises par les professionnels fasse l'objet 
d'inspections a intervalles regwiers. l"intervalle entre les inspec
tions ne doit pas depasser cinq ans jusqu'en 2020 et trois ans 
par la suite. 

2. Au plus tard le 14 decembre 2016, les Etats membres 
veillent a ce qu'une inspection du materiel d'appllcation des 
pesticides soit effectuee au mains une fois. Apres cette date, 
seul le materiel d'application ayant passe !'inspection avec 
succes peut etre destine a un usage professionnel. 

Le materiel neuf est inspecte au mains une fois dans un delai de 
cinq ans apres la date d'achat 

3. Par derogation aux paragraphes 1 et 2 et a la suite d'une 
evaluation des risques pour la sante humaine et l'environne
ment, y compris une evaluation du niveau d'utilisation du mate
riel, les Etats rnembres peuvent: 

a) appliquer des calendriers et des intervalles d'inspection diffe
rents au materiel d'application des pesticides ne servant pas a 
la pulverisation de pesticides, au materiel portatif d'applica
tion de pesticides ou aux pulverisateurs a dos ainsi que tout 
autre materiel d'application des pesticides ayant un tres faible 
niveau d'utilisation, qui est mentionne dans les .Plans d'action 
nationaux prevus a l'article 4: 

I.e materiel d'application des pesticides suivant n'est jamais 
considere comme ayant un tres faible niveau d'utillsation: 

ij le materiel de pulverisation monte sur des trains au sur 
des aeronefs: 
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ii) Jes pu)verisateurs a rampe d'une raille superieure a 3 m. y 
compris les pulvensateurs a rampe montes sur un equi
pement de semis; 

b) exempter d'inspection le materiel portatlf d'application de 
pesticides ou Jes pulverisateurs a dos. Dans ce cas, les Etats 
membres velllent a ce que les operateurs solent informes de 
la necessite de changer regulierement les acccssoires et des 
risques particuliers associes a ces equipements et qu'ils soient 
formes a )'usage approprie de ces materiels d'application, 
conformement a )'article 5. 

4. Les inspections ont pour objet de verifier que le materiel 
d'application des pesticides satisfait aux exigences pertincntes 
enumerees a l'annexe n, afm d'assurer un niveau eleve de 
protection de Ia sante humaine et de l'environnement. 

Le materiel d'application des pesticides repondant aux normes 
harmonisees elaborees conformement a )'article 20, paragraphe 
1, est presume conforme aux exigences essentielles en matiere 
de sante et de securite et d'environnement. 

5. Les utilisateurs professionnels precedent a des etalonnages 
et des controles techniques reguliers du materiel d'application 
des pesticides suivant Ia formation appropriee re~e au tin-e de 
l'article 5. 

6. Lcs Etats membres designent des organismes charges de Ia 
url"e en a:uvre des sysremes d'inspection et en informent Ia 
Commission. 

Cbaque Etat membre met en place des systemes de certification 
destines a permenre Ia verification des inspections et reconnais
sent les cettificats delivres dans les autres Etats membres suivant 
les exigences visees au paragrapbe 4, des lors que le delai ecoule 
clepuis la derniere inspection effectuee dans un autre Etat 
membre est inf&.leur ou egal a l'inten'illle d'inspection qui 
s'applique sur son propre territoire. 

Les Etats membres s'dforcent de reconnaitrc les certiflcats deli
VIis dans d'autres :Etats membres a condition que les intervalles 
d'inspection vises au paragraphe 1 soient respectes. 

7. Les mesures visant a modifier les Clements non essentiels 
de l'annexe II a Ia presente directive afin de tenir compte du 
progres scientifique et technique sont arretees en conformite 
avec Ia procedure de reglementation avec controle visee a 
I' article 21, paragraphe 2. 

CHAPITRE IV 

PRATIQUES ET l111LISATIONS SPEOFIQUES 

Anicle 9 

Pulverisation aerienne 

1. Les Etats membres veillent a ce que Ia pulvensation 
aerienne soit interdite. 

2. Par derogation au paragraphe 1, la pulverisation aerienne 
ne peut etre autorisee que dans des cas particuliers, sous reserve 
que les conditions ci-apres sont remplies: 

a) il ne doit pas y avoir d'autre solution viable, ou la pulveri
sation aerienne doit presenter des avantages manifestes. du 
point de vue des incidences sur la sante humaine et l'envi
ronnement, par rapport a )'application terrestre des pesti
cides; 

b) les pesticides utilises doivent etre ~ressement approuves 
pour Ia pulverisation aenenne par l'Etat membre a Ia suite 
d'une Cvaluation specifique des risques lies a Ia pulvensation 
aerienne; 

c) l'operateur qui effectue la pulvensation aCrienne doit etre 
titulaire d'un certificat 'rise a l'article 5, paragraphe 2. Au 
cours de la periode transitoire pendant laqueUe les systcmes 
de certification ne sont pas encore en place, les Etats 
membres peuvent accepter une autre preuve d'une connais
sance suffisante; 

d) l'entreprise responsable de Ia pulverisation aerienne est titu
laire d'un certificat d6livre par une autorite competente pour 
delivrer des autorisations d'utilisation de materiel et d'aero
nefs pour Ia pulverisation aerienne de pesticides; 

e) si Ia zone a pulveriser est a proximite immediate de zones 
ouvertes au public, l'autorisation comprend des mesures 
partia1lieres de gestion des risques afm de s'assurer de 
]'absence d'effets nocifs pour la sante des passants. La zone 
a pulveriser n'est pas a proximite immediate de zones resi
dentielles; 

f) a compter de 2013, l'aeronef est equipe d'accessoires qui 
constituent Ia meilleure technologie disponible pour reduire 
la derive de Ia pulverisation. 

3. Les Etats membres designent les autorites compc:tentes 
pour etablir les conditions speciflques dans lesquelles Ia pulve
risation aerienne peut etre effectuee, examiner les demandes 
visees au paragrapbe 4 et porter a la connaissance du public 
les informations concernant les cultures, les zones, les circons
tances et les besoins particuliers d'application, y compris Jes 
conditions meteorologiques dans lesquelles la pulverisation 
aerienne peut etre autorisee. 
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Les autorites competentes precisent, dans }'approbation, les 
mesures a prendre pour avertir a temps les t-6sidents et les 
passants et pour proteger l'environnement situc a proximite 
de la zone de pulverisation. 

4. Tout utilisateur professionnel souhaitant appliquer des 
pesticides par pulvemation achienne soumet a l'autorite compe
tente une demande d'approbation de son programme d'applica
tion et foumit les elements attestant que les conditions visecs 
aux paragraphes 2 et 3 sont remplies. La demande d'application 
par pulvensation aerienne sdon le programme d'application 
approuve est transmise a temps a l'autorite competente. Elle 
comporte des infonnations en ce qui concerne le moment 
prevu de la pulverisation, ainsi que les quantites et le type de 
pesticide utilise. 

Les Etats membres peuvent prevoir que Ies demandes relatives a 
des applications par pulvensation aCrienne selon un programme 
d'appucation approuve, pour lesquelles aucune reponse relative 
a Ja decision prise n'est re~ue dans Je dcHai fixe par Jes autorites 
competentes sont reputees approuvees. 

Dans des circonstances particulleres relevant de l'urgence ou de 
situations difficiles, des demandes isolees d'applicatlon par 
pulverisation aerienne peuvent egalement etre soumises pour 
approbation. Les autorites competcntes ont la possibillte, dans 
les cas ou die se justifie, d'appliquer une procedure acceleree 
pour venfier, avant !'application par pulverisation aenenne, que 
les conditions visees aux paragraphes 2 et 3 sont remplies. 

5. Les Etats membres velllent a ce que les conditions visees 
aux paragraphes 2 et 3 soient remplies en ex~nt une surveil
lance approprl&!. 

6. Les autorites competentes conservent un enregistrement 
des demandes et des approbations visees au paragraphe 4 et 
tiennent a Ia disposition du public les infonnations pertinentes 
qu'elles contiennent, comme l'aire couverte par la pulverisation, 
la date et la duree prevues de Ia pulverisation et le type de 
pesticide, conformement a Ia legislation nationale ou commu
nautaire applicable. 

Article 10 

Information du public 

Les Etats membres peuvent prevoir dans leurs plans d'action 
nationaux des dispositions relatives a l'information des 
personnes qui pourraient se trouver exposees a Ia derive 
aerienne. 

Article 11 

Mesures spckifiques de protection du milieu aquatique et 
de l'eau potable 

1. Les Etats membres font en sorte que des mesures appro~ 
priees soient adoptees pour proteger le milieu aquatique et 
}'alimentation en eau potable contre l'incidence des pestiddes. 
Ces mesures soutiennent les dispositions pertlnentes de Ia direc
tive 2000/60/CE et du reglement (CE) n° 1107/2009 et sont 
compatibles avec celles-ci. 

2. Les mesures prevues au paragraphe 1 consistent notam-
ment: · 

a) a privilegier les pesticides qui ne sont pas consideres comme 
dangereux pour le milieu aquatique en vertu de la directive 
1999/45/CE et qui ne contlennent pas de substances dange
reuses prioritaires visees a l'article 16, paragraphe 3, de Ia 
directive 2000/60/CE: 

b) a pri\rllegier les techniques d'application les plus efflcaces, . 
notamment }'utilisation de materiel d'application des pesti
cides limitant la derive, en particulier en ce qui conceme Jes 
cultures verticales tdles que les houblonnieres, l'arboriculture 
et les vlgnes; 

c) a utiliser des mesures d'attenuation qui reduisent le risque de 
pollution hoi's site par derive, drainage et ruissellement. Ces 
mesures comprennent la mise en place de zones tampons de 
taille appropriee pour Ia protection des organismes aqua
tiques non cibles et de zones de sauvegarde pour les eaux 
de surface ou souterraines utilisees pour le captage d'eau 
potable, a rinterieur desquelles l'application ou l'entreposage 
de pesticides sont interdits; 

d) a reduire autant que possible ou prosaire les pulverisations 
sur ou le long des routes et des voies ferrees, sur les surfaces 
tres permeables ou autres infrastructures proches d'eaux de 
surface ou souterraines, ou sur les surfaces impermeables ou 
le risque de ruissellement dans les eaux de surface ou dans 
les egouts est Cleve. 

Article 12 

Reduction de l'Ub"lisation des pesticides ou des risques dans 
des zones spec:ifiques 

Les Etats n1embres, tenant dOment compte des imperatifs 
d'hygiene, de sante publique et de respect de Ia · biodiversite 
ou des resultats des evaluations des risques appropriees, veillent 
a ce que !'utilisation de pesticides soit restreinte ou interdite 
dans certaines zones specifiques. Des mesures appropriees de 
gestion des risques sont prises et l'utllisation de produits phyto
pbarmaceutiques a faible risque au sens du reglement (CE) n° 
1107/2009 et des mesures de lutte biologique sont envisagees 
en premier lieu. Les zones specwques en question sont: 

a) les zones utilisees par le grand public ou par des groupes 
vulnerables au sens de !'article 3 du reglement (CE) n° 
1107/2009, comme les pares et les jardins pubhcs, les 
terrains de sports et de loisirs, les terrains scolaires et les 
terrains de jeux pour enfants, ainsi qu'a proximite immediate 
des etablissements de soins; 

b) les zones protegees telles qu'elles sont definies dans la direc
tive 2000/60/CE ou les autres zones recensees aux fms de Ia 
mise en place des mesures de conservation nckessaires 
conformement aux dispositions des directives 79/409/CEE 
et 92/43/CEF.; 
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c) les z.ones recemment traitees utilisees par les travailleurs 
agricoles ou auxqueUes ceux-cl peuvent acced.er. 

Article 13 

Manipulation et stockage des pesticides et traitement de 
leurs emballages et des restes de produits 

1. Les Etats membres a.rretent les mesures necessaires pour 
que les operations enumerees ci-apres, effectuees par les utilisa
teurs professionnels et, lorsque cela les conceme, par les distri
buteurs, ne compromettent pas la sante humaine ni l'environ
nement: 

a) le stockage, la manipulation, Ia dilution et le melange des 
pesticides avant application; 

b) la manipulation des emballages et des restes de pesticides: 

c) l'Climination des melanges restant dans les cuves apres appli
cation: 

d) le nettoyage du materiel utilise, apres )'application; 

e) Ia recuperation et )'elimination des restes de pesticides et de 
leurs emballages conformement a la legislation communau
taire en matiere de dechets. 

2. Les Etats membres prennent toutes les mesures necessaires 
concernant les pesticides autorises pour un usage non profes
sionnd, afin d'eviter les manipulations dangereuses. Ces mesures 
peuvent comprendre !'utilisation de pesticides a faible toxidtC, 
des formules pretes a l'emploi et des limitations portant sur les 
tailles de conditionnement et d'emballage. 

3. Les Etats membres veillent a ce que les z.ones de stockage 
des pesticides destines aux utilisateurs professionnels soient 
construites de maniere a empecher les disseminations acciden
tdles. n convient d'accorder une attention particuliere a Ia loca
lisation, a la taille et aux. materiaux de construction. 

Article 14 

Lutte lntegree contre les ennemis des adtures 

1. Les Etai:S membrcs prennent toutes les mesures nfcessaires 
pour promouvoir une lutte contre les ennemis des cultures a 
faible apport en pesticides, en privilegiant chaque fois que 
possible les methodes non chimiques de sorte que les utilisa
teurs professionnels de pesticides se reportent sur les pratiques 
et produits presentant le risque le plus faible pour Ia sante 
humaine et renvironnement parmi ceux disponibles pour reme
dier a un meme probleme d' ennemis des cultures. La lutte 
contre les eMemis des cultures a faible apport en pesticides 
comprend Ia lutte integree contre les ennemis des cultures 
ainsi que }'agriculture biologique confonnement au reglement 
(CE) n° 834/2007 du ConseU du 28 juin 2007 relatif a Ia 
production biologique et a l'etiquetage des produits biolo
giques (1). 

(I) JO L 189 du 20.7.2007, p. 1. 

2. Les Etats membres etablissent ou soutiennent Ja creation 
des conditions necessaires a Ia mise en a:uvre de Ia lutte inte
gree contre lcs eMemis des cultures. I1s s'assurent en particuller 
que les utilisateurs professionnels aient a leur disposition }'infor
mation et les outils de sunrelllance des ennemis des cultures et 
de prise de decision, ainsi que des senrices de conseil sur la lutte 
integree contre les ennemis des cultures. 

3. Au plus tard le 30 juin 2013, les Etats memb~ font 
rapport a Ia Commission sur Ia mise en ceuvre des paragraphes 
1 et 2, en partlculier sur Ia mise en place des conditions nckes
saires a Ia mise en a:uvre de la lutte integree contre les ennemis 
des cultures. 

4. Les Etats membres decrivent dans leurs plans d'action 
nationaux Ia maniere dont ils s'assurent que tous les utilisateurs 
professionneJs appliquent les principes generaux en matiere de 
lutte integree contre les ennemis des cultures figurant a l'annexe 
m au plus tard le 1cr janvier 2014. 

Les meswes visant a modifier les elements non essentiels de 
l'annexe rn a la presente directive afin de tenir compte du 
progres scientiflque et technique sont arretees en confonnite 
avec Ia procedure de reglementation avec contrOle \'isee a 
l'artide 21, paragraphe 2. 

5. Les Etats membres detlnissent les mesures d'incitation 
appropriees pour encourager les utilisateurs professionnels a 
appliquer, sur une base volontaire. des lignes directrices specl
fiques aux. differentes cultures ou secteurs en matiere de lune 
integree contre les ennemis des cultures. Les autorltes publiques 
et/ou lcs organisations representant des utilisateurs profession
nels particuliers peuvent &borer de telles lignes directrices. Les 
Etats membres se referent aux lignes directrices qu'ils jugent 
pertinentes et appropriees dans leurs plans d'action nationaux. 

OIAPITRE V 

INDICATEURS, RAPPORTS ET ECHANGE D'INFORMATIONS 

AnlcJe 15 

Indicateurs 

1. Des indicateurs de risques harmonises, vises a l'annexe IV, 
sont etablis. Toutefois, les Etats membres peuvent continuer a 
utiliser les indicateurs nationaux existants ou adopter d'autres 
indicateurs appropries, en complement des indicateurs hanna
ruses. 

Les mesures visant a modifier les elements non essentiels de 
l'annexe IV a la presente directive afin de tenir compte du 
progres scientifique et technique sont arretees en confonnitc 
avec Ia procedure de reglementation avec controle visee a 
)'article 21, paragraphe 2. 
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2. Les Etats membres: 

a) calculent des indicateurs de risque hannonises vises au para
graphe 1 a )'aide des informations statistiques recueillies 
conformement a Ia legislation communautaire relative aux 
statistiques sur les produits pbytopharmaceutiques et d'autres 
donnees pertinentes; 

b) mettent en evidence les tendances en matiere d'utilisation de 
cenaines substances actives; 

c) mettent en evidence les points prioritaires, tels que les subs
tances actives, les cultures, les regions ou les pratiques neces
sitant une attention particuliere, ou bien les bonnes pratiques 
pouvant etre citees en excmple en we d'atteindre les objec
tifs de Ia presente directive. qui sont de reduire les risques et 
les diets de l'utillsation des pesticides sur Ia sante humaine et 
l'environnement et d'encourager le developpement et !'intro
duction de Ia lune integree contre les eMemis des cultures et 
de methodes ou de techniques de substitution en vue de 
reduire Ia dependance a l'egard de !'utilisation des pesticides. 

3. Les Etats membres communiquent a Ia Commission et aux 
autres E.tats membres les resultats des evaluations realisees en 
vertu du paragraphe 2 et mettent cette information a Ia dispo
sition du public. 

4. La Commission calcule les indicateurs de lisque au niveau 
communautaire en utilisant les informations statistiques recueil
lies conformement a Ia legislation communautaire relative aux 
statistiques sur les produits pbytopbarmaceutiques et les autres 
donnees pertinentes, afin d'estimer les tendances en matiere de 
risques assodes a !'utilisation des pesticides. 

La Commission utilise egalement ces donnees et informations 
pour evaluer les progres accomplis en we d'atteindre les objec;:
tifs ftxes par d'autres politiques communautaires visant a reduire 
les effets des pesticides sur Ia sante humaine et sur l'environne
ment. 

Les resultats sont mis a Ia disposition du public sur le site web 
vise a l'anicle 4, paragraphe 4. 

Article 16 

Rapport 

La Commission soumet regulierement au Parlement eul'opeen et 
au ConseU un rapport sur les progres accomplis dans Ia mise en 
a:uvre de la presente directive, accompagne le cas echeant de 
propositions de modifications. 

CHAPITRE VI 

DISPOsrrJONS FINALES 

Article 17 

Sanctions 

Les Etats membres determinent le regime des sanctions applica
bles aux infractions aux dispositions nationales prises en appli
cation de Ia presente diredive et prennent toures les mesures 
necessaires pour en assurer Ia mise en ceuvre. Les sanctions ainsi 
pm'lles doivent etre effectives, proportionnees et dissuasive&. 

Les Etats membres notifient ces mesures a Ia Commission au 
plus tard le 14 decembre 2012, et l'informent dans les meilleurs 
delais de toute modification ulterieure. 

Article 18 

Echange d'informations et de bonnes pratiques 

La Commission met en avant. comme un sujet prioritaire dans 
les debats au sein du groupe d' experts sur Ia strategie thC.ma
tlque en matiere d'utilisations de pesticides compatibles avec le 
developpement durable, l'echange d'informations et de bonnes 
pratiques en matiere d'utilisatlons de pesticides compatibles avec 
le developpement durable et de lutte integree contre les ennemis 
des cultures. 

Article 19 

Redevances et droits 

l. Les Etats membres peuvent rccouner les COUts lies a toute 
tache decoulant des obligations prevues par Ia presente directive, 
au moyen de redevances ou de droits. 

2. Les Etats membres veillent a ce que Ia redevance ou le 
droit vise au paragraphe 1 soit etabli de maniere transparente et 
corresponde au cout reel des taches necessaires. 

Article 20 

Normalisation 

1. Les normes visees a l'article 8, paragraphe 4, de Ia presente 
directive sont elaborees conformement a Ia procedure prevue a 
l'article 6, paragraphe 3, de Ia directive 98/34/CE. du Parlement 
europeen et du Conseil du 22 juin 1998 prevoyant une proce
dure d'information dans le domaine des normes et reg1ementa
tions techniques et des regles relatives aux services de la societe 
de !'information (1). 

La demande d'elaboration de ces normes peut C:tre etablie en 
concertation avec le comlte ''ise a l'article 21, paragraphe 1. 

2. La Comnlission publie les references de ces normes au 
Journal officiel de l'Uniou euTOJJt!eune. 

( 1) JO L 204 du 21.7.1998, p. 37. 
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3. Lorsqu'un Etat membre ou Ia Commission estime qu'une 
norme harmonisee ne satisfait pas entierement aux exigences 
qu'elle COUVTe, visees a l'anne.xe n. Ia Commission ou l'Etat 
membre conceme saisit le comite institue par l'artide 5 de la 
directive 98/34/CE. en exposant ses raisons. Le comite, ayant 
consulte les organismes de normalisation europeens concemes, 
rend son avis sans tarder. 

En fonction de ]'avis du comite, la Commission decide de 
publier, de ne pas publier, de publier partiellement. de 
conserver, de consetver partiellement Ia reference a la norme 
harmonisee concemee dans le Journal officiel de I'Umon eum
JJienne, ou de la retirer de celui-cL 

La Commission informe l'organisme europeen de normalisation 
conceme et, si nCc.essaire, demande Ia revision des normes 
barmonisees en cause. 

Anide 21 

Procedure de comite 

1. La Commission est assistee par le comite permanent de Ia 
chaine alimentaire et de Ia sante animale institue par l'article 58 
du reglement (CE) n° 178/2002 du Parlement europeen et du 
Conseil du 28 janvier 2002 etablissant les principes generaux et 
les prescriptions generales de Ia legislation alimentaire, instituant 
l'Autorite europeenne de securite des aliments et fi.xant des 
procedures relatives a Ia securite des denrees allmentaires (1). 

2. Dans le cas ou il est fait reference au present paragraphe, 
l'article 5 bis, paragraphes 1 a 4, et l'artide 7 de Ia decision 
1999/468/CE s'appliquent. dans le respect des dispositions de 
"l'article 8 de celle-d. 

Article 22 

Depenses 

Afln de soutenir !'elaboration d'une politique et de systemes 
hannonises en matiere d'utillsation durable des pesticides, Ia 
Commission peut financer: 

a) la mise en place d'un systeme harmonise comportant notam
ment une base de donnees permettant de recueillir et de 
stocker toutes les informations relatives aux indkateurs de 
risques associes aux pesticides, et de mettre ces informations 
a la disposition des autorites competentes, des autres parties 
interessees et du grand public: 

( 1) JO L 31 du 1.2.2002, p. 1. 

b) la realisation des etudes necessaires a la preparation et a 
]'elaboration de dispositions legislatives, ainsi qu'a ]'adapta
tion au progres technique des annexes de Ia presente direc
tive; 

c) l'elaboration d'orientations et de bonnes pratiques pour fad
liter Ia mise en aruvre de Ia presente directive. 

Article 23 

Transposition 

1. Les Etats membres mettent en vigueur les dispositions 
legislatives, reglementaires et administratives necessaires pour 
se conformer a Ia presente directive au plus tard le 
14 decembre 2011. 

Lorsque les Etats membres adoptent ces mesures, celles-c.i 
contiennent une reference a Ia presente directive ou soot 
accompagnees d'une telle reference lors de leur publication offi
cielle. Les modalites de cette reference sont arretee.s par Ies Etats 
membres. 

2. Les Etats membres communiquent a la Commission Je 
texte des prindpales dispositions de droit interne qu'ils adoptent 
dans le domaine regi par la presente directive. 

Article 24 

Entree en vigueur 

La presente directive entre en vigueur le jour suivant celui de sa 
publication au ]oumal offldel dt l'Union europienne. 

Anick 25 

Destinataires 

Les Etats membres sont destinataires de la presente directive. 

Fait a Strasbourg, le 21 octobre 2009. 

Par le Parlement euro1Jt!en 

Le jnisident 

J. BUZEK 

Par Je Conseil 
1A presulenu 

C. MALMSTROM 
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ANNEXE I 

Themes de formation prevus a !'article 5 

1. lntegralite de Ia legislation applicable en ce qui concerne les pesticides et leur utilisation. 

2. Existence de produits phyrophannaceutiques illegaux (contrefa~ons), risques qu'jls presentent et methodes d'identifi
ca.tion de ces produits. 

3. Dangers et risques associes aux pesticides, et moyens disponibles pour Jes detecter et Jes maitriser, en paniculier: 

a) risques pour les etres humains (operateurs, residents, passants, personnes penetrant dans les zones traitees et 
personnes manipulant ou consommant des produits traites) et role joue par des facteurs tels que le tabagisme qui 
aggravent ces risques: 

b) symptomes d'un empoisonnement par les pesticides et mesures de premiere urgence; 

c) risques pour les plantes non clbles, les insectes utiles, la faune sauvage, Ia biodiversite et l'environnement en 
general. 

4. Notions sur les sttatigies et les techniques de iutte integree contre les ennemis des culblres, les strategies et 
techniques de protection integrie des cultures, les principes de )'agriculture biologique. les methodes biologiques 
de June contre les ennemis des cultures, infonnations sur les principes generaux et les lignes directrices specifiques 
aux differentes cultures ou sec:teurs qui s'appliquent en matiere de lune integree contre les ennemis des cultures. 

s. Initiation a )'evaluation comparative au niveau de }'utilisation, afin d'aider les utilisateurs professionnels a faire le 
choix le plus approprie de pesticides ayant le moins d'effets secondaires possibles sur )a sante bumaine, les orga
nismes non cibles et l'environnement. dans une situation donnee, parmi tous les produits autorisfs pour remedier a 
un probleme donne d'ennemis des cultures. 

6. Mesures visant a reduire au minimum les risques pour les etres humains, les organismes non vises et l'environnement: 
methodes de travail siJres pour le stockage, ]a manipulation et le melange des pesticides, ainsi que pour l'~limination 
des emballages vides. des autres matmallX contamines et des pesticides excedentaires (y compris les melanges restant 
dans les cuves) sous forme concentree ou diluee; methodes preconisees pour limiter tex:position de l'operateur 
(eqwpements de protection individuelle). 

7. Approches basees sur le risque, tenant compte des variantes locales du bassin d'alimentaLion comme le climat. le type 
de sol et de culture, et le denivele. 

8. Procedures pour preparer le materiel d'applkation des pesticides avant ut:Jllsation, notamment pour l'etalonnage. et 
pour faire en sorte que son fonctionnement presente le moins de risques possibles pour J'utilisateur, pour les autres 
persounes et les especes animaJes et vegetales non visees, ainsi que pour Ia biodiversite et l'environnement, y compris 
les ressources en eau. 

9. Utilisation et entretien du materiel d'appHcation des pesticides, et techniques specifiques de pulverisation (par 
exemple. pulverisation a faible volume et buses antiderive): ohjectifs du contr6le technique des pulverisateurs en 
senrice, et methodes pour ameliorer Ia qualite de Ia pulverisation. Risques particuliers lies a l'utilisation d'equipement 
manuel d'epandage de pesticide ou de pulverisateur a dos et mesures adequates de gestion des risques. 

10. Mesures d'urgence pour protegee la sante humaine et l'environnement, y compris les ressources en eau, en cas de 
deversement accidentel. de contamination ou d'evenements climatiques exc:eptionnels pouvant donner lieu au lessi
vage de pesticides. 

11. Attention particuliere dans 1es zones protegees etahlies en vertu des articles 6 et 7 de Ja directive 2000/60/Cf.. 

12. Structures de sun'eiDance sanitaire et d'acces aux soins pour signaler tout incident ou incident suppose. 

13. Consignation de toute utilisation de pesticides, conformement a Ia legislation applicable. 

24.11.2009 
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ANNEX£ II 

Exigences en matiere de sante, de sbrite et de protection de 1' environnement appUcables a !'inspection du 
materiel d'appllcation des pestiddes 

L'inspection du materiel d'application des pesticides pone sur tous les aspects importants pour assurer un niveau eleve de 
securite et de protection de Ia sante humaine et de l'environnemenL n convient de veiller a l'efficadte optimale de 
)'application par un contr61e visant a verifier le bon fonc:tionnement des dispositifs ou Ia bonne execution des fonctions 
du materiel de fa~on a garantir que les objectifs ci·apres sont atteints. 

Le materiel d'application des pesticides doit fonctionner de maniere flable et etre utilise confonuement a l'usage pour 
lequel il est prevu de fa~n a ce que les pesticides puissent etre doses et dissemmes a\fec precision. Le materiel doit avoir 
une conformation pennettant de le remplir et de le vider en toute securite, facilement et completement, et de maniere a 
kiter les fuites de pesticides. n doit egalernent pouvoir etre nettoye facilement et soigneusemenL D doit en outre garantir 
Ia securite des operations, et pouvoir etre controle et arrete immed.iatement depuis Je siege de l'operateur. Si necessaire, les 
ajustements doivent etre simples, precis et reproductibles. 

D con,oient d'ac.c;order une attention paniculiere aux elements suivants: 

1) ElemenlS de transmission 

La protection de l'arbre de transmission et Ia protection du connecteur d'alimentation electrique doivent etre en place 
et en bon etat, et rien ne doit empecher les dispositifs de protection et toute piece de transmission mobile ou 
toumante de remplir leur fonction, afm d'assurer Ia protection de J'operateur. 

2) Pompe 

I.e debit de la pompe doit etre adapte aux besoins du materiel. et Ia pompe doit fonctionner correaement pour 
garantir un taux d'appllcation stable et fiable. n ne dolt pas y avoir de fuites au niveau de Ia pompe. 

3} Agitation 

Les dispositif's d'agitation doivent assurer une rec.i.n:ulation adequate, de maniere a ce que Ia concentration soit 
homogene dans toute Ia bouillie presente dans Ia cuve. 

4) Cuve a bouillie 

Les cuves ainsi que Ia jauge de niveau, les dispositifs de remplissage, les tamis et flltres, les dispositifs de \•idange et de 
rl~ge el les dispositifs de melange doivent etre con~ de maniere a limiter au maximum le deversement accidentel, 
les epandages de concentration i.rreguliere, l'exposition de l'operateur e1 les fonds de cuve. 

5) Systemes de mesure, de commande et de reglage 

Tous les di.spositifs de mesure, de mise en marche et d'a.J:Tf!t, de reglage de Ia pression etJou du dalit doivent are 
convenablement calib~ et fonctionner correctement et il ne doit pas y avoir de fuites. Durant )'application, Ia 
commande de )a pression et l'actionnement des dispositifs de reglage de Ia pression doivent etre possibles et aises. Les 
dispositifs de riglage de la pression doivent maintenir une pression de service constante a un regime constant de Ia 
pompe. afin de garantir qu'un taux d'application du volume stable soit applique. 

6) Tuyaux et conduites 

Les tuyaux et conduites doivent etre en bon etat afm d'eviter les penwbations du debit de Hquide ou les deversements 
accidentels en cas de rupture. U ne doit pas y avoir de fuites au mveau des ruyaux et conduites lorsque le materiel est 
util.i.se a Ia pression de sesvjce maximale. 

7) Flltrage 

Afm d'eviter les turbulences et une .i.m!gularite de la repartition des produits, les filtres doivent etre en bon etat et Ia 
taille des mailles des 61tres dolt correspondre a Ia taiUe des buses eqwpant le pulverisateur. Le cas ecl1eant, Je temoin 
d'obstruction des filtres doit fonctionner correcternenL 

8) Rampe (pour Je materiel pulv&isaru des pesticides au moyen d'une rampe hor:izontale, proche de la culture ou de )a 
matiere a tralter) 

La rampe doit etre en bon etat et stable dans toutes Jes directions. Les systemes de fixation et de reglage ainsi que les 
dispositifs permettant d'amortir les mouvements non intentionnels et de compenser Ia pente doivent fonctionner 
correctemenL 

9) Buses 

Les buses doivent fonctionner correctement de maniere a mter tout ecouJement Jors de l'arret de la pu)vemation. 
Pour garantir l'bomogeneite de la pulverisation, le debit de chaque buse ne doit pas s'ecarter de maniere sensible du 
debit nominal indique sur les tableaux fournis par Je fabricant. 

L 309/83 
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J O} Repartition 

La distn'bution transver:sale et venicale (en cas d'application sur des cultures verticales) de la bouillie dans Ia zone 
cib}e doir etre reguliere, le cas echeanL 

l 1} Ventllateur (pour le materiel ptdverisant des pesticides a ]'aide d'un flux d'air) 

Le ventilateur dolt etre en bon eta£ el produire un couranr d'air stable et fiab]e. 

24.11.2009 
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ANNEXE IU 

Principes generaux en matiere de lutte integree contre les ennemis des cultures 

1. La prevention et/ou l'eradication des organismes nuisibles devraient etre menees a bien, ou s'appuyer, parmi d'autres 
possibilites, en particulier sur les moyens suivants: 

- la rotation de cultures, 

- }'utilisation de techniques de culture appropriees (par exemple: la technique ancienne du lit de semis, les dates et 
densites des semis, les sous-semis, Ia pratique aratoire conservative, la taille et le semis direct), 

- )'utilisation, lorsque c'est approprii. de cultivars resistants/tolerants et de semences er plants nonnalisesJcenifies, 

- )'utilisation equilibree de pratiques de fertilisation, de chaulage et d'inigation/de drainage, 

- Ia prevention de la propagation des organismes nuisibles par des mesures d'hygiene (par exemple le nettoyage 
regulier des machines et de requipement), 

- Ia protection et le renforcement des organismes utiles importants, par exemple par des mesures ph}'topbarmaceu· 
tiques appropriees ou }'utilisation d'infrastructures ecologiques a l'interieur et a l'exterieur des sites de production. 

2. Les organismes nuisibles doivent etre surveilles par des methodes et instruments appropriis. lorsqu'ils sont disporu'bles. 
Ces methodes devraient inclure des observations sur le temlin ainsi que, lorsque c'est possible, des systemes d'alerte, de 
prevision et de diagnostic rapide, qui s'appuient sur des bases scientifiques solides, ainsi que des conseils emanant de 
conseillers professionnels qualifies. 

3. En s'appuyant sur les Jisultats de la surveillance, l'utilisateur professionnd doit decider si1 doit ou non et quand 
appliquer des mesures pbytopbarmaceutiques. Des seuils scientifiquement solides et robustes sont des elements 
essentiels a Ia prise de decision. Pour ce qui est des organismes nuisibles, les seuils d'iDtervention definis pour Ia 
region, pour des zones specifiques, pour des cultures et pour des conditions climatiques particulieres doivent, si 
possible, etre pris en compte avant les traitements. 

4. Les methodes biologiques, physiques et autres methodes non chimiques durables doivent etre preferees aux methodes 
chimiques si elles permettent un controle satisfaisanr des ennemis des cultures. 

5. Les pesticides appliques sont aussi specifiques que possible a ]a cible et ont le minimum d'effets secondaires sur Ia 
sante humaine, Jes organismes non cibles et l'environnemenL 

6. L'utilisateur professionnel de\Ta.it maintenir )'utilisation de pesticides et d'autres formes d'intervention aux niveaux 
necessaires. par exemple par futilisation de doses re.duites, Ia reduction de Ia frequence d'application au en ayant 
recours a des applications partieDes. en tenant compte du fait que le niveau de risque pour la vegetation doit etre 
acceptable et que ces interventions n'augmentent pas le risque de developpement de rmstances dans les populations 
d'organismes nuisibles. 

7. Lorsque le risque de resis~ance a une mesure pbytopharmaceutique est connu et lorsque le niveau d'organismes 
nuislbles exige l'application repette de pesticides sur les culrures, les strategies antiresistance disponibles devraient 
!tre appliquees afin de maintenir l'efficacite des prodults. Cela peut indure }'utilisation de plusieurs pesticides ayant 
differents modes d'action. 

8. Sur 1a base des releves concernant ]'utilisation des pesticides et de Ia surveillance des organismes nuisibles, l'utllisateur 
professionnel devrait verifier le taUX de reussite des mesures pbytophannaceutiques appliquees. 

L 309/85 
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ANNEXEN 

lndicateurs de risques harmonise$ 
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(Aaes pris en dJJpliCdtion des trailis CEfBuratom donr la l'ublication est obligatoire) 

REGLEMENfS 

REGLEMENT (CE) N° 1107/2009 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL 

du 21 octobre 2009 

concernant 1a mise sur le marche des produits phytophannaceutiques et abrogeant les directives 
79/117/CF.E et 91/414/CEE du Conseil 

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L 'UNION 
EUROPEENNE. 

vu ]e traite instituant Ia Communaute europeenne, et notam
ment son article 3 7, paragrapbe 2, son article 9 5 et son 
article 152, paragrapbe 4, point b). 

vu la proposidon de Ia Commission, 

vu l'avis du Comlte economique et social europeen {1), 

w l'avis du Comlte des regions (2), 

statuant conformement a Ia procedure visee a l'artide 2 51 du 
traite p), 

considerant ce qui suit: 

(J) La directive 91/414/CEE du Conseil du 15 julllet 1991 
concernant Ia mise sur le n1arche des produits phyto
pharmaceutiques (4) contient des dispositions applicables 
aux prodults pbytopharmaceutiques et aux substances 
actives contenues dans ces produits. 

(2) A Ja suite du rapport sur l'etat d'avancement presente par 
Ia Commission en application de ]a directive 91/414/CEE, 

r) JO C 175 du 27.7.2007, p. 44. 
(1) JO C 146 du 30.6.2007, p. 48. 
(l) Avis du Parlement europeen du 23 octobre 2007 00 C 263 E du 

16.10.2008, p. 181), position commune du Conseil du 
15 septembre 2008 00 C 266 E du 21.10.2008, p. I) et position 
du Parlement europeen du 1 3 janvier 2009 (non encore parue au 
Journal officid}. Decision du Conseil du 24 septembre 2009. 

('') JO L 230 du 19.8.1991, p. 1. 

le Parlement europeen, par resolution du 30 mai 
200 2 (5), et le Conseil, par conclusions du 12 decembre 
2001, ont demande a Ia Commission de reviser Ja direc
tive 91/414/CE.E et de tralter uncertain nombre de ques
tions. 

(3) Eu egard a !'experience acquise en ce qui conceme }'appli
cation de Ia directive 91/414/CEE et aux progres scienti
fiques et techniques recents, cette directive devrait !tre 
remplacCe. 

(4) Le nouvel acte devrait egalement, dans un but de simpli
fication, abroger Ia directive 79/117/CEE du Conseil du 
21 decembre 19 7 8 concernant }'interdiction de mise sur 
le marche et d'utilisation des produits phytopharmaceu
tiques contcnant certaines substances actives (6). 

(5) n convient que Je nouvel acte prenne Ia forme d'un 
reglement afm de simplifier son application et d'assurer 
une coherence dans tous les Etats membres. 

(6) La production vegetale occupe une place tres importante 
dans la Communaute. L'utillsation de produits phyto
pbarmaceutiques constitue J'un des moyens les plus 
importants pour proteger les vegetaux et produits vege
taux contre les organismes nuisibles, y con1p1is les 
mauvaises herbes, et pour ameliorer la production agri
cole. 

(7) Les produits phytopharmaceutiques peuvent cependant 
egalement avoir des effets non benefiques sur Ia produc
tion vegetale. L'utilisation de ces produits peut presenter 
des risques et des dangers pour l'homme, les animaux et 
l'environnement, notamment s'iJs sont mis sur le marche 
sans avoir cte officlellement testes et autorises et s'ils sont 
utilises d'une maniere incorrecte. 

(5) JO C 187 E du 7.8.2003, p. 173. 
(6) JO l 3 3 du 8.2.1979, p. 36. 
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(8) Le present regJement a pour objet de garantir UD niveau 
eleve de protection de Ia sante bumaine et animale et de 
J'environncment. et dans le meme temps de preserver Ia 
competitivite de )'agriculture communautaire. n convient 
d'accorder une attention pa.rticuliere a Ia protection des 
groupes vulnerables de la population, notamment les 
femmes enceintes, les nourrissons et les enfants. Le prin
cipe de precaution devrait etre applique et le present 
reglement de\rrait assurer que l'industrie demontre que 
les substances ou produits fabriques ou mis sur le 
marche n'ont aucun effet nocif sur Ia sante humaine 
ou animale ni aucun effet inacceptable sur l'environne
menL 

(9) Afin de supprimer autant que possible les obstacles au 
commerce des produits pbytopharmaceutiques qui exis
tent en raison de la disparire des niveaux de protection 
dans les :Etats membres. le present reglement devrait aussi 
etablir des regJes harmonisees pour l'approbation des 
substances adives et Ia mise sur le marche des produits 
phytopharmaceutiques, y compris des regles concernant 
Ia reconnaissance mutuelle des autorisations et le 
commerce parallele. Par consequent. le present reglement 
a pour objet d'accroitre Ia libre ciyculation de tels 
produits et leur disponibllite dans les Etats membres. 

{l 0) Des substances ne devraient entter dans Ia composition 
de produits phytopharmaceutiques que s'il a ete 
demontre qu'elles presentent un interet manifeste pour 
Ia production vegetale et qu'elles ne devraient pas avoir 
d'effet nocif sur la same humaine ou animale ou d'effet 
inacceptable sur l'environnement. Afin ~e garantir le 
meme niveau de protection dans tous les Etats membres, 
Ia decision concernant l'acceptabilite ou Ia non-accepta
bilite de telles substances devrait !tre prise au niveau 
communautaire sur Ia base de criteres hannonises. Ces 
criteres devraient etre appliques pour Ia premiere appro
bation d'une substance active au titre du present regle
menL Pour les substances actives ayant deja fait l'objet 
d'une approbation, ces criteres devraient etre appliques au 
moment du renouvellement ou du reexamen de leur 
approbation. 

(ll) n convient de promouvoir l'elaboration de m6tbodes 
d'essais ne recourant pas aux animaux pour obtenir des 
donnees pertinentes en ce qui conceme la sCcurite 
humaine et remplacer les essais sur les animaux attuel
lement utilises. 

(12) d convient. par souci de previsibilitf. d' efficacite et de 
coherence, qu'une procedure detalllee soit etablie pour 
evaluer si une substance active peut etre approuvee. Les 
informations que les parties int&essees sont tenues de 
soumettre en vue de !'approbation d'une substance 
devraient etre prCcisees. Eu egard au volume de travail 
lie a la procedure d'approbation, p convient que ces 
informations soient evaluees par un Etat membre agissant 
en qualJte de rapporteur pour Ia Communaute. II 
convient, afin de garantir la coherence de !'evaluation, 
qu'une etude scientiflque independante soit realisee par 
l'Autorite europeenne de securite des aliments instituee 

par )e reglement (CE) D0 178/2002 du Parlement euro
peen et du Consc.il du 28 janvier 2002 etablissant les 
principes generaux et Jes prescriptions generales de Ia 
legislation allmentaire, instituant I'Autorite europeenne 
de securite des aliments et ftxant des procedures relatives 
a Ia securite des deruies alimentaires (1) (cl'Autorite.). II y 
a lieu de preciser que )!Autorite effectue une evaluation 
des risques, tandis que Ia Commission assume le role de 
Ia gestion des risques et prend la decision definitive 
concernant une substance active. II convient de prevoir 
des dispositions destinees a garantir la transparence du 
processus d'evaluation. 

(13) L'evaluation d'une substance active ou d'un produit 
phytopharmaceutique ne devrait pas, pour des raisons 
ethiques, reposer sur des essais ou etudes impliquant 
l'admlnistr&~tion dc:liberee de la substance active ou du 
prodult phytopharmaceutique a des etres humains en 
vue de Ia determination d'une cdose sans effet nocif 
observb de cette substance active chez l'etre humain. 
De meme. les etudes toxicologiques effectuees sur des 
etrcs humains ne de\'raient pas etre utilisees dans le 
but de reduire les marges de securite de substances 
actives ou de produits phytopharmaceutiques. 

(14) Des echeances strides devraient etre fixees pour chaque 
etape de Ia procedure ann que )'approbation des subs
tances adives se deroule dans les plus brefs delais. 

(15) II convient, pour des raisons de securite, que Ia penode 
d'approbation des substances actives soit limitee dans le 
temps. Cette penode d'approbation devra.it etre propor
tionnelle aux eventuels risques inherents a !'utilisation de 
ces substances. L'c::xperience acquise en ce qui conceme 
l'utilisation effective des produits phytopharmaceutiques 
contenant les substances concernees ct tout progres 
scientiflquc et technologique devraient etre pris en consi
deration cbaque fois qu'une decision est anetee concer
nant le renouvellement d'une approbation. Le renouveJ
lement de }'approbation devrait etre valable pour une 
periode n'excedant pas quinz.e ans. 

(16) II convient de prevoir sous certaines conditions la possi
bilite de modifier ou de retirer l'approbation d'une subs
tance active lorsqu'il n'est plus satisfait aux criteres 
d'approbation ou lorsque le respect de la directive 
2000/60/CE du Parlement europeen et du Conseil du 
2 3 octobre 2000 etabllssant un cadre pour une politique 
communautaire dans le domaine de l'eau (l) est 
compromis. 

(17) L'e,ra.Juation d'une substance active peut m•eler que celle
ci presente un risque nettement moindre que d'autres 
substances. Afin de favoriser !'utilisation d'une telle subs
tance dans les produits phytopbarmaceutiques, il 
convient d'identifier cette substance et de faciliter Ia 
mise sur le marche de produits phytopharmaceutiques 
qui en contienncnL Des incitations devraient !tre 
donnees pour la mise sur le marche de produits phyto
pharmaceutiques presentant un faible risque. 

(I) JO L 31 du 1.2.2002, p. 1. 
(2) JO L 327 du 22.12.2000, p. 1. 
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(18) Certaines substances qui ne sont pas principalement utili
sees comme produJts phytopharmaceutJques peu\'ent etre 
utiles sur )e plan phytosanitaire, mais il peut se reveler 
peu interessant, d'un point de vue economique, de 
demander leur approbation. Par consequent, des disposi
tions specifiques devraient permettre que, pour autant 
que les rlsques qu'elles presentent soient acceptables, de 
telles substances puissent egalement etre approuvees a 
des fins phytosanitaires. 

(19) Certaines substances actives presentant certaines 
proprietes devraient etre identlfiees au niveau commu
nautaire comme substanc;.s dont on envisage Ia substitu
tion. n convient que les Etats membres examinent regu
lierement les produits phytopharmaceutiques contenant 
de tellcs substances actives en vue de les remplacer par 
des produits phytophannaceutiques contenant des subs
tances actives necessitant moins d'attenuation des risques 
ou par des methodes non cbimiques de prevention ou de 
luuc. 

(20) Dans certains Etats membres, des methodes non 
chimiques de prevention ou de lutte, sensiblemcnt plus 
sures pour Ia sante humaine et animale ainsi que pour 
l'environnement, ont ete mises au point et commune
ment appliquees a . certaines utilisations. Dans des cas 
exceptionnels, les Etats mcmbres devraient egalement 
etre en mesure d'appliqucr )'evaluation comparative 
lorsqu'ils accordent une autorlsation a des produits 
phytophannaceutiques. 

(21) Outre des substances actives, les prodults phytopharma
ceutiques peu\'ent contenir des phytoprotecteurs ou des 
syncrgistes pour lesquels n y a lieu de prevoir des regles 
simllaires. II convient d'etablir Jes regles techniques neces
saires a l'evaluation de ces substances. Les substances se 
trouvant actuellement sur le march~ ne devraient etre 
evaluees qu'apres l'etablissemenl de ces regles. 

(22) Les produits phytophannaceutiques peuvent egalement 
contenir des cofonnulants. n convient de dresser une 
liste des cofonnulants qui ne devraient pas entrer dans 
Ia composition des produits phytopharmaceutiques. 

(23) Les produits phytopharmaceutiques contenant des subs
tances actives peuvent etre formules de nombreuses 
manieres et etre utilises sur divers vegctaux et produits 
vegetaux. dans des conditions agrico)es, phytosanitaires et 
environnementales (y compris climatiques) dlfferentes. II 
convient des lors que Jes autorlsations de P.roduits phyto
phamtaceutiques soient accordees par les Etats membres. 

(24) Les dispositions regissant !'octroi des autorisations 
doivcnt garantir un niveau Cleve de protection. Lors de 
Ia delivrance d'autorlsations pour des produits phyto
pharmaceutiques, l'objectif de protection de Ia sante 
humaine et animale et de l'cnvironnement, en particulier, 
dcvralt primer l'objectif d'amelioration de Ia production 
vegetale. Par consequent, U devrait etre demontre, avant 
leur mise sur le marche, que les produits pbytopharma
ceutiques presentent un interet manifeste pour Ia produc
tion vegetate et n'ont pas d'effet nocif sur Ia sante 
humaine ou animale, notammcnt celle des groupes 
vulnerablcs, ou d'effet inacceptable sur l'environnement. 

(25) n convient, par souci de previsibilite, d'efficacite et de 
coherence. que les criteres, Jes procedures et les condi
tions d'autorisation des produits phytopharmac.eutiques 
soient harmonises, compte tenu des principes generaux 
de protection de Ia sante humaine et animale et de )'envi· 
ronnement 

(26) Dans le cas oil Ia decision concernant !'approbation ne 
peut pas etre rendue dans le delai prevu pour des raisons 
qui ne relevent pas de Ia responsabilite du demandeur, les 
:Etats membres devraient pouvoir accorder les autorisa
tions provisoires pour une periode limltee afin de faclliter 
Ia transition vcrs la pr:ocedure d'approbation prevue dans 
le present reglement. A la lumiere de )'experience acquise 
en matiere d'approbation des substances actives en vertu 
du present reglement, les dispositions concernant les 
autorisations provisoires devraient, s'il y a lieu. cesser 
de s'appliquer ou etre prolongees apres la penode de 
cinq ans. 

(27) Les substances actives contenues dans un produit pbyto
pbannaceutique peuvent etre produites au moyen de 
divers procedes de fabrication, ce qui se traduit par des 
differences de speciflcations. Ces differences peuvent 
avoir des repercussions sur Ia securitt. 11 convient, pour 
des raisons d'efficadtC:, de mettre en place une procedure 
harmonisee d'evaluation de ces differences au niveau 
communautaire. 

(28) 

(29) 

Une bonne cooperation administrative devrait etre 
renforcee entre les Etats membres a tous les stades de 
la procedure d'autorisation. 

Le principe de reconnaissance mutuelle est l'un des 
moyens de garantir la libre circulation des marchandises 
au sein de Ia Communaute.. Pour eviter les doubles 
emplois, redulre )a charge administrative pesant sur 
l'industrie et les Etats membres et prevoir une mise a 
disposition plus ha.1monisee des produits pbytophamla
ceutiques, les autorisations accordees par un Etat membre 
devraient etre acceptees par les autres Etats membres 
lorsque les conditions agricoles, phytosanitaires et envi
roMementales (y compris climatiques) soot comparables. 
La Communaute demit des lors etre divisee en zones 
presentant de telles conditions comparables, afin de fad
liter une telle reconnaissance mutuelle. Toutefois, des 
circonstances enviroMementales ou agricoles propres 
au terrltoire d'un ou de plusieurs Etats membres pour
raient necessiter que, sur demande. les Erats membres 
reconnaissent ou modifi.ent une autorisation delivree 
par un autre Etat membre, ou refusent d'autoriser Je 
produit pbytopharmaceutique sur leur tenitoire, si des 
circonstance agricoles ou environnementales particulieres 
le justJfient ou si le niveau eleve de protection de la sante 
tant humaine qu'animale et de l'en\•ironnement prevu 
dans le present reglement ne peut etre assure. Des condi
tions approprif!es devralent egalement pouvoir etre impo
sees au regard des objectifs definis dans le plan d'action 
national adopte conformement a la directi\'e 
2009/128/CE du Parlement europeen et du Consen du 
21 octobre 2009 instaurant un cadre d'action commu
nautaire pour parvenir a une utilisation durable des pesti
cides {1). 

(I) Voir page 71 du present Journal officlel. 
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(30) 

(31) 

(32) 

(33) 

(34) 

(35) 

(36) 

L'incitation economique que presente pour l'industrie une 
demande d'autorisation est limitee pour certaines utilisa· 
tions. Des regles specifiques devraient etre etablies pour 
Jes utilisations mineures afm que la diversification de 
l'agriculture et de }'horticulture ne soit pas ~mpromise 
par Ia penurie de produits phytopharmaceutiques. 

Lorsque des produits phytopharmaceutiques identi~ues 
sont autorises dans differents Etats membres, le present 
reglement devrait prevoir une procedure simplifiee pour 
}'octroi d'un permJs de commerce parallel!!• afin de fad· 
liter Je commerce de tcls produits entre Etats membres. 

Les Etats membres devraient, dans des circonstances 
exceptionnelJes, a savoir lorsqu'un danger ou une 
menace compromettant Ia production vegetale ou les 
ecosystemes ne peut etre maltrise par d'autres moyens 
raisonnables, pouvoir autoriser des produits phytophar
maceutiques ne satisfaisant pas aux conditions prevues 
par le present reglement Ces autorisations temporaires 
devraient faire )'objet d'un reexamen au niveau commu
nautaire. 

La legislation communautaire sur les semences prevoit Ia 
llbre clrculation des semences au sein de la Communaute, 
mais ne contient pas de disposition spedfique concernant 
les semences traitees a }'aide de produits phytophanna
ceutiques. n convient par consequent d'inclure une telJe 
disposition dans le present reglement Si les semences 
traitees presentent un risque grave pour la Sflllte 
humaine ou animale ou pour tenvironnement, les Etats 
membres devraient pouvoir prendre des mesures preven
tives. 

n convient, pour favoriser }'innovation, d'etablir des 
regles particulieres permettant l'utilisation cx.perimentale 
de produits pbytopharmaceutiques meme lorsque ceux-d 
n'ont pas encore etc autorlses. 

Afin de garantir un nlveau eleve de protection de Ia sante 
humaine et animale et de l'environnement, les produits 
phytopharmaceutiques devraient etre utilises d'une fa~on 
appropriee, conformement aux conditions de6nies dans 
leur autorisation, en tenant compte· des principes de lutte 
integree contre les ennemis des cultures et en doMant la 
priorite, chaque fois que cela est possible. aux solutions 
de remplacement naturelJes et non chimiques. Le Conseil 
dc:vrait inclure dans les cxigences legales de gestion 
mentionnees a l'annexe m du reglement (CE) n° 
1782/2003 du ConseU du 29 septembre 2003 etablis
sant des regles communes pour les regimes de soutien 
direct dans le cadre de Ia polltique agricole commune et 
etablissant certains regimes de soutien en faveur des agri
culteurs (1), les principes de lutte integree contre les 
cnnemis des cultures, y compris les principes de 
bonnes pratiques pbytosanitaires et les methodes non 
chimiques de protection phytosanitaire, de lutte contre 
les eMemiS des cultures et de gestion des cultures. 

Outre le present reglement et la directive 2009/128/CE. 
une strategic thematique relative a une utilisation des 
pesticides compatible avec le developpement durable a 

r> JO L 270 du 21.10.2003. p. 1. 

(37) 

(38} 

(39) 

(40) 

ete adoptee. Afm de garantir Ia coherence entre ces 
instruments, )'utilisateur devrait savoir, grace a )'etiquette 
du produit, ou, quand et dans quelJes circonstances un 
produit phytophannaceutique peut etre utilise. 

n y a lieu de crier un systeme d'echange d'infonnations. 
Les :Etats membres devraient mettre a Ia disposition des 
autres Etats membres, de la Commission et de l'Autorite 
les renseignements et les dossiers scientifiques communi
ques lors des demandes d'autorisation de produits phyto
pbarmaceutiques. 

Des adjuvants peuvent etre utilises pour augmenter l'effi
cadte d'un produit phytopharmaceutique. Leur mise sur 
le marche ou utilisation devraJc etre interdite lorsqu'Us 
contiennent un cofonnulant interdil 11 convient d'etablir 
les regles techniques necessaires aux fins de l'autorisation. 

Les etudes representent des investissements importants. II 
esc necessaire, pour stimuler Ia recherche, de proteger ces 
investissements. C'est pourquoi les essais et etudes, autres 
que ceux sur les vertebres, qui seront soumis au partage 
obligatoire des donnees, communiquees par un deman
deur a un Etat membre devraient etre proteges contre 
l'utilisation que pourrait en faire un autre demandeur. 
Cette protection devrait toutefois et.re lirnitee dans le 
temps afin que Ia concurrence puisse s'exercer. Elle 
devrait egalement etre limitee aux etudes qui sont vrai
ment nCc:cssaires aux fins de la reglementation. de 
maniere a ce que des demandeurs n'obtiennent pas une 
periode de protection anonnalement longue en preseu
tant de nouvdles etudes superflues. Les operateurs econo
miques, en particulier les petites et moyennes entreprises, 
devraient avoir les memes possibilites en termes d'acces 
au marchC. 

11 convient de promouvoir le recours aux methodes 
d'essais et autres strategies d'evaluation des risques n'utlli
sant pas les animaux. Les essais sur les animaux aux. fins 
du present reglement devraient etre reduits au minimum 
et les essais sur les vertebres ne devraient avoir lieu qu'en 
demier recours. Conformement a Ia directive 86/609/CEE 
du Conseil du 24 novembre 1986 concernant le rappro
chement des dispositions legislatives. reglementaires et 
administratlves des :Etats membres relatives a la protec
tion des animaux utilises a des fins experimentales ou a 
d'autres fins scientifiqucs (2), les experimentations sur des 
vertebres doivent etre remplacees. limitees ou affiuees. n 
convient done d'etablir des regles qui evitent les essais 
faisant double emploi et Ia repetition des essais et etudes 
sur les ven&res devrait etre interd.ite. Pour le developpe
ment de nouveaux produits phytophannaceutiques. il 
devrait etrc obligatoire d'autoriscr, a des conditions 
raisonnables, l'acces aux etudes ayant necessite des 
essais sur des animaux vmebris et les resultats ainsi 
que les co'Ots des essais et des etudes sur les animaux 
devraient etrc partages. Afin de permettre aux operateurs 
de savoir queUes etudes ont ete realisees par d'autres, Jes 
Etats membres devraient tenir une liste de ces etudes, y 
compris celles qui ne sont pas concernees par le systeme 
d'acces obligatoire susmentlonnC. 

(2} JO L 358 du 18.12.1986, p. 1. 
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(41} Etant donne que les Etats membres, la Commission et 
l'Autorite appliquent des regles differentes en matiere 
d'acces aux documents et de confldentialite de ceux-ci, 
n convient de preciser les dispositions applicables a 
l'acces aux informations contenues dans les doL.-uments 
en possession de ces autorites et a la confidentiallte de 
ces documents. 

(42) La directive 1999/45/CF. du Parlement europeen et du 
Conseil du 31 mai 1999 concernant le rapprochement 
des disposi~ions ICgislatives, reglementaires et administra
tives des Etats membres relatives a Ia classification. a 
l'emballage et a l'etiquetage des preparations dange
reuses (1) s'applique a Ia classification, a l'emballage er a 
J'etiquetage des produits phytopharmaceutiques. n 
convient toutefois de prevoir de nouvelles regles speci
fiques qui tiennent compte des conditions particulieres 
d'utilisation des produits phytopharmaceutiques, si -1'on 
veut continuer a ameliorer Ia protection des utilisateurs 
de produits pbytopbannaceutiques, des consommateurs 
de vegetaux et de produits vegetaux et la protection de 
l'cnvironnement. 

(4 3) I1 convient de reglementer Ia publicite en faveur des 
produits pbytopbarmaceutiques, de maniere a garantir 
que les publicites n'induisent pas en erreur les utilisateurs 
de ces produits ou le public. 

(44) I1 y a lieu d'aniter des dispositions relatives a Ia tenue de 
registres et aux informations concernant )'utilisation des 
produits pbytopharmaceutiques pour e]ever le niveau de 
protection de Ia sante humainc ct animale et de l'em'i
ronnement .·en assurant Ia tra~biUte d'une exposition 
eventuelle. pour ametiorer )'efficacite du suivi et du 
conb'Ole et pour reduire les coOts de surveillance de Ia 
qualite de l'eau. 

{4S) Des dispositions fixant les modalltes de controle et 
d'inspection en matiere de commerdalisation et d'utilisa
tion des prodults phytopbannaceutiques devraient assurer 
!'application correcte, sCtre et harmonisee des prescrip
tions etablies par le present reglement et garantir de Ia 
sorte UD niveau e)eve de protection de Ia sante humaine 
et animale et de l'environnement. 

(46) Le reglement (CE} n° 882/2004 du Panement europeen 
et du ConseU du 29 avril 2004 relatif aux controles 
officiels effectues pour s·assurer de Ia confonnite avec 
Ia legislation sur les aliments pour animaux et les 
denrees alimentaires et avec les dispositions relatives a 
la sante animale et au bien-etre des animaux f) p1ivolt 
des mesures de controle de )'utilisation des produits 
phytophannaceutiques a tous Jes stades de Ia production 
des denrees alin1entaires, y compris la tenue de registres 
concernant )'utilisation des produits pbytophannaceu
tiques. La Commission devralt adopter des regles simi
laires sur Ia surveillance et les controles relatifs au 
stockage et a l'utilisation des produits phytopharmaceu
tiques non regis par le reglement (CE) n° 8 82/2004. La 

{1) JO 1. 200 du 30.7.1999, p. 1. 
{:) JO 1. 165 du 30.4.2004, p. 1. 

charge administrative pesant sur les agriculteurs devrait 
etre aussi limitee que possible. 

(47) Les mesures prevues dans le present reglement s'appli
quent sans prejudice des autres actes legislatifs comrnu
nautaires, en particulier Ia directive 2009/128/CE. la 
directive 2000/60/CE. Je reglernent (CE) n° 396/200 5 
du Parlement europeen et du Consell du 23 fevrier 
200 5 concernant les limites maximalcs applicables aux 
residus de pesticides presents dans ou sur les denrees 
alimentaires et les aliments pour animaux d'oligine vege
tale et animale (3) et Ia legislation communautaire concer
nant Ia protection des travailleurs et de toute personne 
concemee par !'utilisation conflnee et Ia dissemination 
volontaire d'organismes genetiquement modifies. 

{48) II est necessaire d'etablir des procedures d'adoption de 
mesures d'urgence dans les situations ou une substance 
active, un phytoprotecteur ou un synergiste approuve ou 
un produit phytopharmaceutique autorise est susceptible 
de presenter un risque grave pour Ia sante humaine ou 
animale ou l'environnement. 

(49) Les Etats membres devraient defmir Ie regime des sanc
tions applicables en cas d•tnfraction aux dispositions du 
present reglement et prendre les mesures necessaires 
pour en assurer Ia mise en c::uvre. 

(50) Le principe regissant, dans lcs Etats membres, Ia respon
sabilite civile et penale generale du fabricant et, le. cas 
6:heant. de Ia pcrsonne responsable de Ia mise sur le 
marche ou de !'utilisation du produit pbytophannaceu
tique devrait rester applicable. 

(51) Les Etats membres devrf!ient avoir la possibllite de recu
perer les fra.is de procedure supportes pour assurer 
l'application du present reglement aupres des personnes 
chen:hant a menre ou mettant sur lc marche des produits 
pbytopharmaceutiques ou des adjuvants et aupres des 
personncs qui demandent !'approbation de substances 
actives, de pbytoprotecteurs ou de synergistes. 

(52) Les Etats membres devraient designer les autorites natio
nales competentes necessaires. 

(53) La Commission devrait faciliter ]'application du present 
reglement. 11 convient a c.et effet de prevoir les ressources 
flnanderes necessaires et Ia possibilite de modifier 
certaines dispositions du present reglement a Ia Jumiere 
de )'experience acquise ou d'elaborer des notes techniques 
d'orientation. 

(54) II y a lieu d'arreter les mesures n&:cssaires pour la mise 
en reuvre du present reglement en confom1ite avec Ia 
decision 1999/468/CF. du Conseil du 28 juin 1999 
frxant les modalites de l'exercice des competences 
d'execution conferees a Ia Commission (4). 

(1) JO L 70 du 16.3.2005, p. I. 
(-4) JO L 184 du 17.7.1999, p. 23. 



L 309/6 Journal officiel de I'Union europeenne 24.11.2009 

(55) 

(56) 

(57) 

(58) 

(59) 

D convient en particuller d'habiliter Ja Commission a 
adopter des methodes barmonisees de determination de 
Ia nature et de Ia quantite des substances actives. des 
phytoprotecteurs et des synergistes ainsi que, le cas 
ecbeant, des impuretes et des coformulants, et des quan
tites maximales de produits pbytopbarmaceutiques qui 
peuvent !tre emises ainsi que des reglements concernant 
les conditions d'etiquetage, Jes controles et regles relatives 
aux adjuvants, etablissant un programme de travail pour 
Jes pbytoprotecteurs et les synergistes, y compris leurs 
exigences en matiere de donnees, reportant }'expiration 
de Ia periode d'approbation, prorogeant les automations 
provisoires et fi.:xant les exigences en matiere d'infonna~ 
tion pour le commerce parallele et l'inscription des cofor
mulants et des modifications aux reglements sur les 
exigences en matiere de donnees et les principes 
uniformes d'evaluation et d'autorisation, et aux annexes. 
Ces mesures ayant une portee generale et ayant pour 
objet de modifier des elements non essentiels du 
present reglement. y compris en Je completant par 
l'ajout de nouveaux elements non essentiels, elles 
doivent etre arretees selon Ia procedure de reglementa
tion avec controle visee a )'article 5 bis de Ia decision 
1 999/468/CE. 

Pour des raisons d'efficacite, Jes delais nonnalement 
applicables dans le cadre de )a procedure de reglementa
tion avec contrOle de\Tc~ient ette abreges pour !'adoption 
d'un reglement reportant )'expiration de Ia penode 
d'approbation pendant une periode suffisante pour 
permettre l'examen de Ia demande. 

En outre, il y a lieu de transferer certaines dispositions 
existant dans les annexes de Ia directive 91/414/CEE dans 
des instruments juridiqucs distincts a adopter par Ia 
Commission dans un delai de dix-huit mois a compter 
de l'entree en vigueur du present reglemenL Etant donne 
que ces dispositions existantes seraient dans un premier 
temps transferees dans de nouveaux instruments juri~ 
diques et done adoptees sans modification substantielle, 
Ia procedure consultative est 1a plus appropriCe. 

ll convient egalement de recourir a Ia procedure consul
tative pour arreter certaines mesures purement tech
niques, en particuller les lignes directrices techniques 
etant donne leur caraaere non contraignant 

Certaines dispositions de Ia directive 91/414/CEE 
devraient rester applicables durant Ia penode de transi
tion, 

ONT ARRETE LE PREsENT REGl.ENI.ENT: 

CHAPITRE I 

DISPOSTnONS GENERALES 

Article premier 

Objet et finalite 

1. Le present reglement etablit les regles regissant l'autorisa
tion des produits phytopbarmaceutiques presentes sous leur 

forme commerciale ainsi que Ia mise sur le marche, l'utilisation 
et le controle de ceux-ci a J•interieur de la Communaute. 

2. Le present reglement etablit a Ia fois les regles applicables 
a l'approbation des substances actives, des phytoprotecteurs et 
des synergistes que les produits pbytopharmaceutiques contien
nent, ou dont ils soot composes, et les regles applicables aux 
adjuvants et aux coformulants. 

3. Le present reglement vise a assurer un ruveau eleve de 
protection de la sante humaine et animale et de l'environnement 
et a ameliorer le fonctionnement du marche interieur par 
)'harmonisation des regles concernant Ia mise sur le marche 
de produits phytophannaceutiques. tout en ameliorant la 
production agricole. 

4. Les dispositions du present reglement se fondent sur le 
principe de precaution afin d'Cviter que des substances actives 
ou des produits mis sur le marcbe ne portent atteinte a la sante 
humaine et animale ou a l'eovironnement. En particulier, les 
Etats membres ne sont pas empecbes d'appliquer le principe 
de precaution lorsqu'il existe une incertitude scientiflque quant 
aux risques concernant Ia sante humaine ou animale ou J'envi
ronnement que representent les produits phytopbarmaceutiques 
devant etre autorises sur leur territoire. 

Artide2 

<llamp d'application 

1. Le present rcglement s'applique aux produits, sous Ia 
forme dans laquelle ils sont livres a l'utilisateur, composes de 
substances actives, pbytoprotecteurs ou synergistes, ou en 
contenant, et destines a run des usages suivants: 

a) proteger les vegetaux ou ]es produits vegetaux contre tous 
les organismes nuisibles ou prevenir l'action de ceux-ci, sauf 
si ces produits sont censes Stre utilises principalement pour 
des raisons d'hygiene plutot que pour la protection des vege
taux ou des produits vegetaux; 

b) exercer une action sur ]es processus vitaux des vegetaux. 
telles les substances. autres que les substances nutritives, 
exer~t une action sur leur croissance; 

c) assurer Ia conservation des produits vegetau.x. pour autant 
que ces substances ou produits ne fassent pas l'objet de 
dispositions communautaires particulieres concernant les 
agents conservateurs: 

d) detruire Jes vegetaux ou lcs parties de vegetaux indesirables. a 
)•exception des algues a moins que les produits ne soicnt 
appliques sur ]e sol ou l'eau pour proteger les vegetaux: 

e) freiner ou prevenir une croissance indesirable des vegetaux, a 
)'exception des algues a moins que les produits ne soient 
appliques sur le sol ou l'eau pour proteger lcs vegetaux. 
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Ces produits sont denommes crproduits phytopharmaceutiqucs•. 

2. Le present reglement s'applique aux substances, y compris 
les micro-organismes, exe~nt une action generale ou speci
flque sur lcs organismes nuisibles ou sur les vegetaux, parties 
de vegetaux ou produits vegetaux, ci-apres denontmecs •subs
tances actives•. 

3. Le present reglement s'applique: 

a) aux substances ou preparations qui sont ajoutees a un 
produit phytopharmaceutique pour annihiler ou reduire les 
effets phytotoxiques du produit phytopharmaceutique sur 
certaines plantes, denommees •phytoprotecteurs•: 

b) aux substances ou preparations qui, bien que n'ayant pas ou 
guere d'activite au sens du paragraphe 1, peuvenr renforcer 
l'activite de Ia ou des substances actives presentes dans un 
produit phytopharmaceutique, denommees usynergistcs•: 

c) aux substances ou preparations qui sont utilisees ou desti
nees a etre utilisees dans un produit phytophannaceutique 
ou un adjuvant, mais -qui ne sont nl des substances actives ni 
des phytoprotecteurs ou synet:gistes, denommees ccoformu
lants•; 

d) aux substances ou preparations qui sont composees de 
coformulants ou de preparations contenant un ou plusieurs 
coformulants, sous la forme dans laquelle elles sont lh•rees a 
l'utllisateur et mlses sur le m.archC, destinees a etre melangees 
par l'utillsateur avec un produit phytopharmaceutique et qui 
renfon:ent son efficadte ou d'autres proprietes pesticides, 
denommees cradjuvants•. 

Article 3 

Definitions 

Aux fins du present reglement, on entend par: 

1) cresidus•, unc ou plusieurs substances presentes dans ou sur 
des vegetaux ou produits vegetaux, des produits comesti
bles d'origlne animate, l'eau potable ou ailleurs dans l'envi
ronnement, et constituant le reliquat de l'emploi d'un 
produit phytopharmaceutique, y compris leurs metabolites 
et produits issus de Ia degradation ou de Ia reaction; 

2) cSUbstances•, les clements cbimiques et leurs contposes tels 
qu'ils se presentent a l'etat naturel ou tels qu'ils sont 
produits par l'industrie, y compris toute impurete resultant 
inevitablen1ent du procede de fabrication; 

3) •preparations•, les melanges ou les solutions composes de 
deux ou plusieurs substa.Dces destines a etre utilises comme 
produits phytopha.rmaceutiques ou adjuvants; 

4) crsubstance preoccupantCJt, toute substance intrinsequement 
capable de provoquer un effet nefaste poua- l'homme, les 

animaux ou l'environnement et contenue ou produite dans 
un produit phytophannaceutique a une concentration suffi
sante pour risquer de provoquer un tel effet 

Les substances preoccupantes comprennent, sans se limiter 
a celles-ci, les substances satisfaisant aux criteres fixes pour 
etre classees dangereuses conformement au reglemenr (CE) 
n° 1272/2008 du Parlement europeen et du Conseil du 
16 decembre 2008 relatif a Ia classification, a l'etiquetagc 
et a l'emballage des substances et des melanges (1) et conte
nues dans le produit phytopharmaceutique a une concen
tration justifiant que le produit soit considere comme 
dangereux au sens de l'article 3 de la directive 1999/45/CE; 

5) cvegetaux•, les plantes vivantes et les parties ''ivantes de 
plantes, y compris les fruits et legumes frats et les 
semences; 

6) cproduits vegetaUX•, ]es produits d'origine vegetale DOD 

transformes ou ayant subi une preparation simple telle 
que mouture, sechage ou pression, pour autant qu'il ne 
s'agisse pas de vegetaux; 

7) corganismes nuisibles•, espece, souche ou biotype apparte
nant au regne animal ou au regne vegetal ou agent patho
gene nuisible aux vegetaux ou aux produits vegetaux; 

8) •methodes non chimiques•, les methodes de substitution 
aux pesticides chlmiques pour la protection phytosanitaire 
et Ia lutte contre les ennemis des cultures, fondees sur des 
techniques agronomlques telles que celles visees au point 1 
de l'annexe DI de Ia directive 2009/128/CE.. ou les 
methodes physiques, mecaniques ou biologiques de luue 
contre les ennemis des cultures; 

9) cmise sur le man:he•, Ia detention en vue de Ia vente a 
l'inteneur de Ia Communaute, y compris l'offre en vue de 
Ia vente ou toute autre forme de cession, a titre gratult ou 
onereux, ainsi que Ia vente, Ia distribution et les autres 
formes de cession proprement dites, sauf la restitution au 
vencleur precedent. La mise en llbre pratique sur le territoire 
de la Communaute constitue une mise sur le marche au 
sens du present reglement; 

10) cautorisation d'un produit phytophannaceutique-. acte 
administratif par lequel rautorite competente d'un Etat 
mernbre autorise la mise sur Je marche d'un produit phyto
pharmaceutique sur son tenitoire; 

11) aproducteur•. toute personne qui fabrique elle-meme des 
produits phytopharmac:eutiques, des substances actives, 
des phytoprotecteurs, des synergistes, des coformulants 
ou des adjuvants, ou qui sous-traite cette fabrication a 
une autre personne, ou toure personne designee par le 
fabricant comme son representant exclusif aux fins du 
respect du present reglement: 

(1) JO L 353 du 31.12.2008, p. 1. 
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12) clettre d'acces•. tout document original par lequel le 
proprietaire de donnees protegees en venu du present 
reglement marque son accord sur }'utilisation de ces 
donnees, selon les conditions et modalites specmques, par 
l'autorite competente en vue de l'autorisation d'un produit 
phytopharmaccutique ou de ]'approbation d'une substance 
active, d'un synergiste ou d'un phytoprotecteur au profit 
d'un autre demandeur; 

13) cenvironnernent., les eaux (y comprls les eaux souterraines, 
les eaux de surface, les eaux de transition, les eaux ootieres 
et les eaux marines), les sediments, le sol, ]'air, Ja terre, Ia 
faune et Ia fiore sauvages. ainsi que toute relation d'inter
dependance entre ces divers elements et toute relation exis
tant entre eux et d'autres organismes vivants; 

14) «groupes vulnerables•, les personnes necessitant une atten
tion particuliere dans le contexte de l'evaluation des effets 
aigus et chroniques des produits phytopharmaceutiques sur 
la sante. Font partie de ces groupes les femmes enceintes et 
les femmes allaltantes, les enfants a naitre, les nounissons 
et Jes enfants, les personnes agees et les travailleurs et 
habitants fortement exposes aux pesticides sur le long 
terme; 

15) cmicro-organismes•. toute entite m.icrobiologique, y 
comprls les champignons infeneurs et les virus, cellulaire 
ou non, capable de se repliquer ou de transferer du materiel 
gem!tique: 

16) corganismes getu!tiquernent modifies•, organismes dont le 
materiel genetique a ete modifie au sens de l'article 2, point 
2), de }a directive 2001/18/CE du Parlement europeen et du 
Conseil du 12 mars 2001 relative a Ia dissemination volon
taire d'organismes genetiquement modifies dans l'environ
nement (1): 

17) «Zone-, groupe d'Etats membres, tel que defini a l'annexe 1. 

Aux fins de l'utilisadon en serre, en tant que traitement 
apres recolte, pour le traltement de locaux de stockage 
vides et le traitement des semences, Ia zone designe 
toutes les zones defl.nies a l'annexe I; 

18) •bonne pratique phytosanitaire-, pratique impliquant que 
les traitements au moyen de produits phytophmnaceu
tiques appliques a des vegetaux ou produits vegetaux 
donnes, conformement aux conditions de leurs utilisations 
autorisees, soient seJectionnes, doses et dispenses dans le 
temps de maniere a assurer une efficacite optimale avec la 
quantite minimale necessaire. compte tenu des conditions 
locales et des possibllites de controle cultural et biologique: 

19) ·bonne pratique de laboratoire•, pratique telle que definie a 
l'annexe I, point 2.1, de Ia directive 2004/10/Cf du Parle
ment europeen et du Conseil du 11 f~'lier 2004 concer
nant le rapprochement des dispositions legislatives, regie-

(1) JO L 106 du 17.4.2001, p. 1. 

mentaires et administratives relatives a )'application des 
principes de bonnes pratiques de laboratoire ct au controle 
de leur application pour les essais sur les substances 
cbimiques (l); 

20) o:boMe pratique experimentalea, pratique effectuee confor
mement aux dispositions des lignes directrices 181 et 152 
de )'Organisation europcenne et mediterraneenne pour Ia 
protection des plantes (OEPP); 

21) cprotection des donnees•, le droit temporaire du proprie
taire d'un rapport d'essai ou d'etude d'empecher )'utilisation 
de ce rapport dans ]'interet d'un autre demandeur. 

22) cEtat membre rapporteur•, I'Etat men1bre qui se charge 
d'evaluer une substance active, ou un phytoprotecteur ou 
un synergiste; 

23) cessais et etudes•, recherches ou experiences visant a deter
miner les proprietes et le comportement d'une substance 
active ou de produits phytopharmaceutiques, a prevoir 
l'exposition a des substances actives et/ou a leurs metabo
lites pertinents, a fixer des niveaux de securlte en matiere 
d'exposition et a defmir les modalites d'un emploi inoffensif 
des produits phytopharmaceutiques; 

24) •titulaire de l'autorisation•, toute personae physique ou 
morale titulaire d'une autorisation d'un produit phytophar
maceutique; 

25) cutilisateur professionnel•, un utilisateur professionnel tel 
que defini dans l'article 3, paragraphe 1, de Ia directive 
2009/128/CE; 

26) autilisation mineul'eJI, }'utilisation d'un produit phytophar
maceutique, dans un Etat membre particulier, sur les vege
taux ou produits vegetaux qui: 

a) ne sont pas largement cultives dans cet Etat membre; ou 

b) sont largement cultives, pour repondre a un besoin 
aceptionnel en matiere de protection des vegetaux; 

27) •sene•, un espace de culture de plain-pied, statique et 
ferme, dont l'enveloppe exterieure est generalement trans
lucide, ce qui permet un echange contr6le de matieres et 
d'energie avec l'environnement et empecbe la diffusion de 
produits phytopharmaceutiques dans l'environnement. 

Aux fins du present reglement, les espaces fermes de 
production vegetale dont l'enveloppe exteneure n'est pas 
transludde (par exemple, pour la production des cbampi
gnons ou des endives) sont egalement consideres comme 
des serres: 

{l) JO L 50 du 20.2.2004, p. 44. 
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28) «traitement apres recoltea, traitement de vegetaux ou de 
produits vegetaux apres recolte dans un espace isole oil 
aucun ecoulement n'c:st possible, par exemple, dans un 
entre pOt; 

29) ~~biodiversltb, Ia variabllite des organismes vivants de toute 
origine, y compris les ecosystemes terrestres, marins et 
autres ecosystemes aquatiques et les complexes tkologiques 
dont ils font partie: cette variabillte peut comprendre Ia 
diversite au sein des c:speces et entre especes ainsi que 
celle des ecosystemes; 

30) •autorite competente-, toute(s) autorite(s) d'un Etat membre 
charge d'accomplir les taches prevues dans le present reg1e
ment; 

31) cpublicite•, un moyen de promouvoir Ia vente ou }'utilisa
tion de produits phytopharmaceutiques (aupres d'autres 
personnes que le titulaire de l'autorisation, la personne 
commerclalisant le produit ou Jeurs agents) a l'aide de 
supports imprimes ou electroniques; 

3 2) cmetabolitea, tout metabolite ou produit de degradation 
d'une substance active, d'un pbytoprotecteur ou d'un syner
giste, qui est forme soit dans un organisme, soit dans 
l'enviroMement. 

Un metabolite est juge pertinent s'il y a lieu de presumer 
qu'il possede des proprietes intrinseques comparables a 
celles de Ia substance mere en ce qui conceme son activite 
cible biologique, qu'il represente, pour les organismes, un 
risque plus eleve que Ia substance mere ou un risque 
comparable, ou qu'il possede certaines proprietes toxicolo
giques qui sont considerec:s comme inacceptables. Un tel 
metabolite est pertinent dans le cadre de la dCcision gene
rale d'approbation ou ck Ia definition de mesures Yisant a 
redui.re les risques; 

3 3) dmpuretb, tout composant autre que Ia substance active 
pure etfou variante pure se trouvant dans le materiel tech
nique (y compris les composants provenant du processus 
de fabrication ou d'une degradation inten•enue en cours de 
stockage). 

CHAPITRE II 

SUBSTANCES ACTIVES, PHYTOPROTECTEURS, SYNERGISTES 
ET COFORMULANTS 

SEcnON l 

Substances actives 

Sous-section 1 

Exigences et conditions d'approbation 

Article 4 

Criteres d'approbation des substances actives 

1. Une substance active est approuvee conformement a 
l'annexe II s'il est previsible, eu egard a J'ctat actuel des connais-

sances scientifiques et techniques, que, compte tenu des criteres 
d'approbation enonces aux points 2 et 3 de cette annexe, ]es 
produits pbytopharmaceutiques contenant cette substance active 
satisfont aux conditions prevues aux paragraphes 2 et 3. 

L'evaluation de Ia substance active vise en premier lieu a deter
miner s'il est satisfaft aux criteres d'approbation enonces aux. 
points 3.6.2 a 3.6.4 et 3.7 de l'annexe II. Si tel est le cas, 
!'evaluation se poursuit pour determiner s'il est satisfait aux. 
autres criteres d'approbation enonces aux points 2 et 3 de 
l'annexe II. 

2. Les residus des prodults phytopharmaceutiques, resultant 
d'une application conforme aux. bonnes pratiques phytosani
taires et dans des conditions realistes d'utilisation, satisfont 
aux conditions suivantes: 

a) Us n'ont pas d'effet nodf sur )a sante des etres humains, y 
compris Jes groupes vulnerables, ou sur la sante des 
animaux, compte tenu des effets cumules et synergiques 
connus lorsque les methodes d'evaluation scientiflques de 
ces effets, acceptees par l'Autorite, sont disponibles, ou sur 
les eaux souterraines; 

b) ils n'ont pas d'effet inacceptable sur J•enviroMement. 

n existe des methodes d•usage courant permettant de mesurer 
les residus qui sont significatifs du point de vue toxicologique, 
ecotoxicologiqllet environnemental ou de l'eau potable. Les 
normes analytiques doivent etre generalement disponibles. 

3. Un produit phytopharmaceutique, dans des conditions 
d'application conformes aux bonnes pratiques phytosanitaires 
et dans des conditions realistes d'utilisation, satisfait aux condi
tions suivantes: 

a) II est suffJSamment efficace: 

b) U n'a pas d'effet nocif immediat ou differe sur Ia sante 
bumaine, y compris les groupes vulnerables, ou sur la 
sante animale, directement ou par l'intermediaire de l'eau 
potable (compte tenu des substances resultant du traitement 
de l'eau), des denrees alimentaires, des aliments pour 
animaux ou de l'air, ou d'effets sur le lieu de travail ou 
d'autres effets indirects, compte tenu des effets cumules et 
synergiques connus lorsque les methodes d'evaluation scien
tifiques de ces efTets, acceptees par l'Autorite, sont disponi
bles; ou sur les eaux souterraines; 

c) 11 n'a aucun efTet inacceptable sur Ies vegetaux ou les 
produits vegetaux; 

d) il ne provoque ni souffrances ni douJeurs inutiles chez les 
animaux vertebres a c:ombattre; 
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Sous-section 2 

Procedure d'approbation 

Article 7 

Deman de 

1. La demande d'approbation ou de modification des condi
tions d'approbation d'une substance active est in~duite par le 
producteur d~ Ia substance active aupres d'un Etat rnemb':, 
denornme cl'Etat membre rapporteur•, et est accompagnee 
d'un dossier recapitulatif et d'un dossier complet, etablis confor
mement a l'article 8, paragrapbes 1 et 2, ou d'une justification 
scientifique de Ia non-communication de certaines parties de ces 
dossiers; il doit etre demontre que Ia substance active satisfait 
aux criteres d'approbation etablis a l'article 4. 

Une demande collective peut etre introduJte par une association 
de producteurs designee par les producteurs aux fins du respect 
du present reglement. 

La demande est examinee par I'Eta! membre propose par le 
demandeur, a mains qu'un autre Etat membre n'accepte de 
s'cn charger. 

2. L'evaluation d'une demande peut etre confiee a plusieurs 
Etats membres associes dans le cadre d'un systeme de coopera
tion entre corapporteurs. 

3. Au moment de soumettre Ia demande, le demandeur peut 
demander, en application de l'article 6 3, que certaines informa
tions, y compris certaines parties du dossier, qu'il separe physi
quement, soient traitees de fa~on confidentielle. 

Les Etats membres evaluent les demandes de confidentialite. 
Dans le cadre d'une demande d'acces aux informations, l'Etat 
membre rapporteur determine queUes infonnations doivent 
rester confidentielles. 

4. Lorsqu'll introduit Ia demande, le demandeur joint en 
meme temps une liste complete des essais et etudes soumis 
en application de l'article 8, paragrapbe 2, et une liste des 
demandes visant a obtenir Ia protection des donnees prevue a 
!'article 59. 

5. Lars de l'evaluation de Ia demande, l'Etat membre rappor-
teur peut a tout moment consulter l'Autorlte. 

Anlcle 8 

Dossiers 

1. Le dossier recapitulatif comprend les elements suivants: 

a) les informations relatives a une ou plusieurs utilisations 
representatives, sur une culture tres repandue dans chaque 
zone, d'au moins un produit phytopharmaceutique conte
nant Ia substance active, qui demontrent que les criteres 
d'approbation de }'article 4 sont respectes; lorsque les infor
mations presentees ne concement pas toutes les zones ou 
portent sur uoe culture qui n'est pas tres repandue, une 
justiflcation de cette demarche doit etre fournie; 

b) pour chaque point des exigences en matiere de donnees 
applicables aux substances actives, les resumes et resultats 
des essais et etudes, le nom de leur proprietaire et de Ia 
personne ou de l'institut qui a effectue les essais et etudes; 

c) pour chaque point des exigences en matiere de donnees 
applicables aux produits pbytopbarmaceutiques, les resumes 
et risultats des essais et erodes, le nom de leur proprietaire et 
de Ia personne ou de l'institut qui a effectue les essais et 
etudes pertinents pour )'evaluation des criteres prevus a 
)'article 4, paragraphes 2 et 3, pour un ou plusieurs prodults 
pbytopbarmaceutiques represeotatifs des utilisatioos visees au 
point a), compte tenu du ·fait que, dans le dossier vise au 
paragraphe 2 du present article, l'absence de donnees resul
tant du nombre limite d'utllisations representatives proposees 
de la substance active, peut avoir pour consequence une 
approbation assortie de restrictions; 

d) pour chaque essai ou etude impliquant ]'utilisation d'animau.x 
vertebres, une justification des mesures prises pour eviter les 
essais sur les animaux et une repetition des essais sur les 
vertebres; 

e) une liste de controle attestant que le dossier vise au para
graphe 2 du present article est complet compte tenu des 
utillsations demandees; 

n les raisons pour lesquelles les rapports d'essais et d'etudes 
presentes sont necessaires pour Ia premiere approbation de 
Ia substance active ou pour Ia modification des conditions de 
son approbation; 

g) le cas echeant, Ia copie d'une demande de limite maximale 
de residus visee a l'article 7 du regJement (a) 0° 396/2005 
ou une justification de la non- communication de ces infor
mations; 

h) une evaluation de toutes les infomlatlons presentees. 

2. Le dossier complet contient le tex:te integral des differents 
rapports d'essais et d'etudes concernant )'ensemble des infonna
tions visees au paragraphe 1, points b} et c). D ne contient pas 
de rapports d'essais ou d'etudes impliquant l'administration 
volontaire de Ia substance active ou du prod.uit phytopharma
ceutique a des etres bumains. 

3. La structure du dossier recapitulatif et du dossier complet 
est dtHinie selon Ia procedure consultative visee a l'artide 79, 
paragraphe 2. 

4. Les exigences en matiere de donnees visees aux para
graphes 1 et 2 comprennent les conditions que doivent 
rempllr les substances actives et les produits phytopharmaceu
tiques enoncees aux annexes II et lD de la directive 91 /414/CEF. 
et sont definies dans des reglements adoptes selon Ia procedure 
consultative visee a l'article 79, paragraphe 2, sans modifications 
substantieUes. Les modifications ulterieures apport..Ces a ces 
reglements sont adoptees en vertu de }'article 7 8, paragraphe 
1, point b). 
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5. L'auteur de Ia demande joint au dossier Ia documentation 
scientifique ac.cessible, te1le que determinee par l'Autorit6, 
validee par la communaute scientifique et publiee au cours 
des dix dernieres annees ayant precede Ia date de soumission 
du dossier, concernant les effets secondaires sur Ia sante, sur 
)'environnement et sur les especes non visees de Ia substance 
active et de ses metabolites pertinents. 

Article 9 

Recevabiliti de la demande 

1. Dans les quarante-cinq jours a compter de la reception de 
Ia demande, l'Etat membre rapporteur envoie au demandeur un 
accuse de reception mentionnant la date de reception de Ia 
demande et vCri.fie si les dossiers joints a celle-d contiennent 
tous les elements prevus a l'article 8 au moyen de Ia liste de 
controle visee a l'anicle 8, paragraphe -1, point e). II verifie en 
outre les demandes de confidentialite visees a }'article 7, para
graphe 3, et les listes completes d'essais et etudes soumis 
conformernent a ]'article 8, paragraphe 2. 

2. S'il manque un ou plusieurs elements prevus a l'artide 8, 
l'Etat membre rapporteur en informe le den1andeur et fixe un 
delai au cours duquel ces elements doivent etre communiques. 
Ce delai ne depasse pas trois mois. 

Si, a l'expiration de ce delai, le demandeur n'a pas communique 
les cHements manquants, l'Etat membre rapporteur informe le 
demandeur, les autres Etats membres et Ia Commission de l'irre
cevabilite de la dcmande. 

Une nouvelle demande d'approbation de Ia meme substance 
peut etre introduite a tout moment. 

3. Si les dossiers joints a Ia demande contiennent tous les 
elements prevus a I' article 8, l'Etat membre rapporteur notifie au 
demandeur, aux autres Etats membres, a la Commission et a 
l'Autorite que la den1ande est rccevable et il entamc l'evaluation 
de Ia substance active. 

Apres reception de cette notification, le demandeur transmet 
immediatement les dossiers vises a l'article s aux autres Etats 
membres, a Ia Commission et a l'Autorite, y compris les infor
mations concernant certaines parties des dossiers pour lesquelles 
Ia confidentialite a ete demandee, comrne le prevoit !'article 7. 
paragraphe 3. 

Article 10 

Acces au dossier recapitulatif 

L'Autorlte met immediatement a Ia disposition du public le 
dossier recapitulatif vise a l'artidc 8, paragraphe 1, a !'exception 
de toute information pour laquelle un traitement confidentiel a 
ere demande et justifie en vertu de }'article 63, a moins que sa 
divu1gation ne serve un interet public superieur. 

Article 11 

Projet de rapport d'evaluation 

1. Dans les douz.e mois a compter de Ia date de. notification 
prevue a I' article 9 J paragraphe 31 premier alinea, l"Etat membre 
rapporteur etablit et soumet a la Commission, avec copie a 
I'Autorite, un rapport, denomme •projet de rapport d'evalua
tion•, evaluant si Ia substance active est susceptible de satisfaire 
aux criteres d'approbation de )'article 4. 

2. Le cas echeant. le projet de rapport d'evaluation comprend 
egalement une proposition visant a fixer des limites maximales 
de residus. 

L tftat membre rapporteur procede a une evaluation indepen
dante, objective et transparente, a Ia lumiere des connaissances 
scientifiques et techniques actuelles. 

Lorsque. en vertu de l'artide 4, paragraphe 1, n ressort de cette 
evaluation qu'il n'est pas satisfait aux crlteres d'approbation 
enonces aux points 3.6.2 a 3.6.4 et 3.7 de l'anncxe n, le 
projet de rapport d'evaluation est limite a cette partie de 
I' evaluation. 

3. Lorsque l'Etat membre rapporteur a besoin d'etudes ou 
d'informations complementaires, n fixe lc delai imparti au 
demandcur pour les lui fournir. Dans ce cas, la penode de 
douze mois est prolongee du delai supplementaire accorde 
par I'Etat membre rapporteur. Ce delai supplementaire , ne 
depasse pas six mois et prend fin au moment oil l'Etat 
membre rapporteur ~it les informations complementaires. 
Ce demier en informe la Commission et 1' Autorite en conse
quence. 

Lorsque le demandeur n'a pas foumi les etudes ou infonnations 
complementaires a l'expiration du delai supplementaire, l'Etat 
rnembre rapporteur en informe le demandeur, Ia Commission 
et l'Autorite et indique les elements manquants dans l'evaluation 
figurant dans le projet de rapport d'evaluation. 

4. La structure du projet de rapport d'evaluation est deflnie 
conformement a la procedure consultative visee a l'article 79, 
paragraphe 2. 

Article 12 

Conclusions de l'Autorite 

1. L'Autorhe communique au demandeur et awe autres Etats 
membres, au plus tard trente jours apres 1:avoir re~. le projet 
de rapport d'evaluation que lui a transmls l'Etat membre rappor
teur. Elle invite le demandeur a communiquer, le cas echeant, 
une version mise a jour du dossier aux Etats membres, a la 
Commission et a I'Autorlte. 
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L'Autorite met le projet de rapport d'evaluation a Ia disposition 
du public apres avoir laissc s'ecouler deux semaines pour 
permcttre au demandeur de demander, en application de 
)'article 6 3, que certaines parties du projet de rapport d'evalua
tion rcstent confidentielles. 

L'Autorlte autorise Ja presentation d'obsenrations ccrites pendant 
une periode de soixante jours. 

2. s·n y a lieu, l'Autori~ organise une consultation d'experts, 
y compris d'experts de l'Etat membre rapporteur. 

Dans les cent vingt jours a compter de ]'expiration de Ia periode 
de presentation d'observations ckrites. I'Autorite adopte. compte 
tenu de l'etat actuel des coMaissances scientifiques et tech
niques, en utilisant les documents d'orientation disponibles au 
moment de Ia demande, des conclusions dans lesquelles elle 
precise si la substance active est susceptible de satisfaire aux 
criteres d'approb~tion de )'article 4; elle les communique au 
demandeur, aux Etats membres et a la Commission et les n1et 
a Ja disposition du public. Lorsqu'une consultation telle que 
prevue par le present paragraphe est organisic. le delai de 
cent vingt jours est proroge de trente jours. 

Le cas echeant. l'Autorire examine dans ses conclusions les 
mesures d'attenuation des risques proposees dans le projet de 
rapport d'evaluation. 

3. Lorsque l'Autorite a besoin d'informations compJemen
taires, elle fixe un delai maxima] de quatre-vingt-dix jours au 
cours duquelle demandeur les communique aux Etats membres, 
a la Commission et a l'Autorite. 

L 'Etat membre rapporteur evalue les informations complemen
taires et les communique a I'Autorlte dans les meillcurs delais et 
au plus tard soixante jours apres les avoir ~es. Dans ce cas, Ia 
periode de cent vingt jours prevue au paragraphe 2 est 
prolongee d'un delai qui prend fin au moment oil l'Autorire 
rec;oJt l'evaluation suppJementaire. 

L'Autorite peut inviter Ia Commission a consulter un laboratoire 
communautaire de reference designe en vertu du reglement (CE) 
n° 882/2004 pour verwer si la methode d'analysc proposee par 
le demandeur pour Ia detection des residus est satisfaisante et 
conforme a l'article 29. paragraphe 1, point g), du present 
reglement. Le demandeur foumit. si le laboratoire communau
taire de reference Je lui demande, des echantillons et des nonnes 
d'analyse. 

4. Les conclusions de l'Autorite contiennent des precisions 
sur la procedure d'evaluation et les proprietes de la substance 
active concernee. 

5. L'Autorite defmit Ia structure de ses conclusions, qui 
contlennent des precisions sur la procedure d'evaluation et les 
proprietes de Ia substance active concemee. 

6. Les delais prevus pour J'avis que rend l'Autorite sur les 
demandes concernant les limites maximales de residus fixees a 
)'article 11 et pour les decisions relatives aux demandes concer
nant les llmites maximales de residus visees a l'artide 14 du 
reglement (C.E} n° 396/2005 s'entendent sans prejudice des 
dClais prevus dans le present reglement. 

7. Lorsque les conclusions de l'Autorite sont adoptees dans le 
d&i nxe au paragraphe 2 du present article, proroge de tout 
delai supplementaire prevu au paragraphe 3, les dispositions de 
l'artide 11 du reglement (CE) n° 396/2005 ne s'appliquent pas 
et Jes dispositions de }'article 14 dudit reglement s'appliquent 
sans delai. 

8. Lorsque Jes conclusions de l'Autorite ne sont pas adoptees 
dans le delai fixe au paragraphe 2 du present article. proroge de 
tout delai supplementaire prevu au paragraphe 3, Ies disposi
tions des articles 11 et 14 du reglement (CE) n° 3 96/200 5 
s'appliquent sans delai. 

Article 13 

Reglement d'approbation 

1. Dans les six mois a compter de Ia reception des conclu
sions de l'Autorite, Ia Commission presente un rapport, 
denomme arapport d'examen•. et un projet de reglement au 
comite vise a l'article 79, paragraphe 1, en tenant compte du 
projet de rapport d'evaluation etabli par l'Etat membre rappor
teur et des conclusions adoptees par l'AutoritC.. 

La possibilite est donnee au demandeur de presenter des obser
vations concernant le rapport d'examen. 

2. Un reglement est adopte sdon la procedure de reglemen
tation visee a }'article 79, paragraphe 3, compte tenu du rapport 
d'examen, d'autres facteurs legitimes et du principe de precau
tion, quand les conditions definies a }'article 7, paragraphe 1, du 
reglement (CE) n° 178/2002 s'appliquent; ce reglement prevoit 

a) qu'une substance active est approuvee, sous reserve, s'il y a 
lieu, de conditions et de restrictions visees a l'anicle 6; 

b) qu'une substance active n'est pas approuvee; ou 

c) que les conditions de !'approbation sont modifiees. 

3. Lorsque l'approbation est subordonnee a Ia communica
tion d'informations confirmatives supplementaires conforme
ment a l'article 6, point 0, le reglement fixe le delai dans 
lequel ces informations doivent etre foumies aux Etats 
membres, a Ia Commission et a l'Autorite. 
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L 'Etat membre rapporteur evaluc les informat~ons supplemen
taires et fait part de son evaluation aux autres Etats rnembres, a 
la Comntission et a l'Autorite dans les meilleurs delais et au plus 
tard six rnois apres les avoir ~ues. 

4. Les substances actives approuvees sont inscrJtes dans le 
reglement vise a I' article 7 8, paragrapbe 3, con tenant Ia liste 
des substances actives deja approuvees. La Commission dent 
une liste des substances actives approuvees accessible au 
public par voie electronique. 

Sous-section 3 

Renouvellement et reexamen 

Article 14 

RenouveDement de l' approbation 

1. Sur demande, )'approbation d'une substance active est 
renouvelee s'fl est etabli qu'il est satisfait aux criteres d'appro
bation enonces a )'article 4. 

n est repute avoir ete satisfait a l'anicle 4 Jorsqu·o a ete etabli 
que tel est le cas pour ce qui conceme une ou plusieurs utili
sations representatives d'au mains un produit phytopharmaceu
tique contenant Ia substance active concemee. 

Ce renouvellement de }'approbation peut etre assorti de condi
tions et restrictions visees a l'aniclc 6. 

2. Le renouvellement de l'approbation est valable pour une 
periode n'excedant pas quinze ans. Le renouvellement de 
)'approbation des substances actives visees a l'artide 4, para
graphe 7, est valable pour une penode n'excedant pas cinq ans. 

Article 15 

Demande de renouvellement 

1. La demande prevue a l'artide 14 est introduite par un 
producteur de Ia substance active aupres d'un Etat membre et 
une copie de Ia demande est transmi.se aux autres Etats 
membres, a Ia Commission et a I'Autorite au plus tard trois 
ans avant )'expiration de }'approbation. 

2. Lorsqu'il sollidte le renouvellement de }'approbation, le 
demandeur precise queUes donnees nouvelles il entend presenter 
et demontre qu'eUes soot necessaires. eu egard a des exigences 
en matiere de donnees ou a des criteres qui ne s'appliquaient 
lors de Ia demiere approbation de Ia substance active ou du fait 
que sa demande conceme une modification de }'approbation. le 
demandeur foumlt simultanement un calendrier de toutes les 
etudes nouvelles et en cours. 

Le demandeur precise, en expliquant pourquoi, queUes informa
tions presentees doivent. en application de l'article 63, rester 
confidentielles, et presente simultanement toute demande 
visant a obtenil' ]a protection des donnees prevue a )'article 59. 

ArticL: 16 

Acces aux infonnations relatives au renouveDement 

L'Autorite met in1mediatement a Ia disposition du public les 
informations foumies par le dernandeur en application de 
!'article 15, a l'exception de toute information pour laquelle 
un traitement confidentiel a ete demande et justifie en vertu 
de I' article 6 3, a mains que sa divulgation ne serve un interet 
public superieur. 

Article 17 

Prolongation de Ja periode d'approbation jusqu'au terme de 
Ia procedure 

Si, pour des raisons independantes de la volonte du demandeur, 
il apparc1it que l'approbation expirera avant )'adoption d'une 
decision de renouvellement, une decision reportant )'expiration 
de Ia periode d'approbation pour ce demandeur pendant une 
pcriode suffisante pour permettre l'examen de Ia demande est 
adoptee confonnement a Ia procedure de reglementation visee a 
)'article 79, paragrapbe 3. 

Un reglement reportant l'ex.piration de ]'approbation pendant 
une periode suffisante pour permettre l'examen de Ia dernande 
est adopte conforrnement a Ia procedure de rcglementation avec 
contrOle visee a l'artide 79, paragraphe 5, lorsque le demandeur 
n'a pu respecter le preavis de trois ans prevu a l'article 15, 
paragraphe 1' parce que 11nscription de ]a substance active a 
l'annexe I de la directive 91/414/CEE a expire avant le 14 juin 
2014. 

La duree de Ia prolongation est fixee sur Ia base des elements 
suivants: 

a) le temps necessaire a Ia communication des infonnations 
demandees: · 

b) le temps necessaire a J'accomplissement de Ia procedure; 

c) le cas echeant, Ia necessite d'etablir un programme de travail 
coherent, conformernent a )'article 18. 

Article 18 

Programme de travail 

La Commission peut etablir un programme de travail dans 
lequel sont rassemblees des substances actives similaires, en 
flxant des priorites sur Ia base des problemes de set:urlte pour 
la sante humaine, animale, et pour ]'environnement et, dans la 
mesure du possible, de Ia necessite d'un contrOle et d'une 
gestion efficaces de la rCsistance des ennemls des cultures 
cibles. Ce programme peut imposer aux parties intcressees de 
foumir, dans un deJai qu'iJ fiXe, toutes les donnees n&:essaires 
aux Etats membres, a Ia Commission et a l'AutoritC. 
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Le programme comporte les elements suivants: 

a) ]es procedures concernant ]'introduction et J'evaluation des 
demandes de renouvellement des approbations; 

b) les donnees qui doivent etn: transmises. notamment Jes 
mesures visant a reduire au minimum les essais sur ]es 
animaux, en particuller l'utUisation de methodes d'essais ne 
faisant pas appel aux animaux ainsi que de strategies d'essais 
intelligents; 

c) les delais de communication de ces donnees; 

d) les regles relatives a ]a communication de nouvelles infor
mations; 

e) le dc:Iai necessaire a ]'evaluation et a ]a prise de decision; 

f) !'attribution de ]•evaluation des substances actives aux. Etats 
membres, en tenant compte de la ntkessite de respecter un 
equilibre pour ce qui est ges responsabilites a assumer et des 
travaux a effectuCI' entre Etats membres agissant en tant que 
rapporteurs. 

Article 19 

Mesures d'application 

Un reglement, adopte conformement a Ia procedure de regie
mentation visee a ]'article 79, paragraphe 3, arrete les disposi
tions necessaires pour ]'application de la procCdure de renou
vellement, y compris, s'il y a lieu, pour l'application d'un 
programme de travail etabli conformement a l'article 18. 

Anlde 20 

Reglement portant renouvellement de }'approbation 

1. Un reglement, adopte conformement a Ia procedure de 
reglementation visee a l'article 79, paragraphe 3, prevoit que: 

a) }'approbation d'une substance active est renouvelee et, s'il y a 
lieu, assortie de conditions et de restrictions; ou 

b) }'approbation d'une substance active n'est pas renouve]ee. 

2. Si les raisons du non-renouvellement de }'approbation ne 
concement pas Ia protection de ]a sante ou l'environnement, le 
reglement visC au paragrapbe 1 prevoit un delai de grace ne 
pouvant exceder six mois pour Ia vente et Ia distribution et un 
an supplementaire pour }'elimination, Ie stockage et }'utilisation 
des stocks e:xistants des produits phytopharmaceutiques 
concemes. Le delai de grace pour Ia vente et Ia distribution 
tient compte de la penode nonnale d'utilisation du produit 
phytophmnaccutique; cependant, le delai de grace total ne 
peut depasser dix~huit mois. 

En cas de retrait de !'approbation ou si ]'approbation n'est pas 
renouvelee en raison de preoccupations immediates concernant 
la sante humaine ou animale ou l'environnement, les produits 

phytopharmaceutiques concemes sont immediatement retires du 
march e. 

3. L'article 13, paragraphe 4, s'applique. 

Article 21 

Reexamen de l'approbation 

1. La Commission peut 1iexaminer ]'approbation d'une subs
tance ~ctive a tout moment Elle tient compte de la demande 
d'un Etat membre visant a reexaminer, a ]a lumiere des 
nouveUes connaissances sdentiflques et techniques et des 
donnees de contmle, !'approbation d'une substance active, y 
compris lorsqu'au terme du reexamen des autorisations en 
vertu de l'artide 44, paragraphe 1, des elements indiquent que 
Ia realisation des objectifs etablis conformcment a l'article 4, 
paragrapbe 1, point a) iv) et point b) i), et en vertu de 
l'article 7, paragraphes 2 et 3, de Ia directive 2000/60/CE est 
compromise. 

Si elle e.stime, compte tenu des nouvelles connaissances scien
ti.fiques et techniques, qu'il y a des raisons de penser que Ia 
substance ne satisfait plus aux. crltercs d'approbation prevus a 
l'article 4 ou que des informations supplementaires requises en 
application de l'article 6, point n. n'ont pas ere communiquees, 
elle en informe les Etats membres. J• Autorite et le producteur de 
Ia substance active et accorde a cc demier un dClai pour lui 
permettre de presenter ses obsetvations. 

2. La Commission peut solliciter l'avis des Eta[S membres et 
de l'Autorite o~ leur demander une assistance scient:ifique ou 
technique. Les Etats membres peuvent faire part de leurs obser
vations a Ia Commission dans les trois mois a compter de Ia 
date de Ia requete. L'Autorite communique son avis ou les 
resultats de ses travaux a la Commission dans les trois mois a 
compter de Ia date de Ia requete. 

3. Lorsque Ia Commission arrive a Ia conclusion qu'il n'est 
plus satisfait aux criteres d'approbation prevus a )'article 4 ou 
que des infonnations supplemcntaires requises en application de 
)'article 6, point 0, n'ont pas etc communiquees, un reglement 
retirant ou modifiant ]'approbation est adopte conformement a 
Ia procedure de reglementation visee a l'article 79, paragraphe 3. 

L'article 13, paragraphe 4, et ]'article 20, paragraphe 2, s'appli
quent. 

Sous-section 4 

Derogations 

Attide 22 

Substances actives a fa.ible risque 

1. Par derogation a l'article 5, une substance active satisfai· 
sant aux aiteres prevus a l'article 4 est approuvee pour une 
periode n'excedant pas quinze ans, si elle est consideree comme 
une substance active a faible risque et s'il est previsible que ]es 
produits pbytopharmaceutiques contcnant cette substance ne 
presenteront qu'un faible risque pour Ia sante humaine, la 
sante animale et ]'environnement, conformement a }'article 47, 
paragraphe 1. 
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2. Les articles 4 et 6 a 21 ainsi que l'annexe II, point 5, 
s'appliquenL Les substances actives a faible risque sont enumew 
rees separement dans le reglement vise a l'artide 13, paragraw 
phe 4. 

3. La Commission peut reexaminer et defmir si necessaire de 
nouveaux criteres pour l'approbatlon d'une substance active en 
tant que substance active a faible risque conforrnement a 
)'article 78, paragrnphe 1, point a). 

Article 23 

Criteres d'approbation des substances de base 

1. Les substances de base sont approuvees conformement 
aux paragraphes 2 a 6. Par derogation a l'article 5, !'approbation 
est valable pour une periode ilUmitee. 

Aux fins des paragraphes 2 a 6, une substance de base est une 
substance active: 

a) qui n'est pas une substance preoccupante; et 

b) qui n'est pas intrlnsequemcnt capable de provoquer des effets 
perturbateurs sur le systeme endocrinien, des effets neuro· 
toxiques ou des effets immunotoxiques: et 

c) dont Ia destination prindpale n'est pas d'etre utiUsee a des 
flns phytosanitaires, mais qui est neanmoins utile dans la 
protection pbytosanitaire, soit directement. soit dans un 
produit constitue par la substance et un simple diluant: et 

d) qui n'est pas mise sur le marche en tant que produit phyto
phannaceutique. 

Pour !'application du present reglemcnt. une substance active 
qui repond aux aiti:res des cdenrees alimentaires• definis a 
l'article 2 du reglement (CE) n° 178/2002 est consideree 
comme une substance de base. 

2. Par derogation ·a l'article 4, une substance de base est 
approuvee lorsque toutes les evaluations pertinentes effectuees 
conformement a d'autres legislations communautaires regissant 
l'utilisation de cette substance a des fins autres que ceDes d'un 
produit phytophannaceutique montrent que Ia substance n'a pas 
d'effet nocif immed.iat ou differe sur Ia sante humaine ou 
animale ni d'effet inacceptable sur l'eD\rironnement 

3. Par derogation a l'artkle 7, unc den1ande d'approbation 
d'une substance de base est introduite aupres de Ia Commission 
par un Etat membre ou par toute partie interessee. 

Sont joints a la demande: 

a) toutes les evaluations de ses effets possibles sur la sante 
humalne ou animale ou sur l'environnement efTectuees 
conformement a d'autres legislations communautaires regis
sant ]'utilisation de Ia substance; et 

b) d'autres informations pertinentes relatives a ses effets even
tuels sur Ia sante humaine ou animale ou sur l'environne
ment 

4. La Commission sollicite l'avis de l'Autorite ou lui demande 
une assistance scientiflque ou technique. L'Autorlte commu
nique son avis ou les resultats de ses travaux a Ia Commission 
dans les trois mois a compter de la date de Ia rcquC:te. 

5. Les articles 6 et 13 s'appliquent Les substances de base 
sont enumerees separement dans le reglement vise a l'article 1 3, 
paragraphe 4. 

6. La Commission peut reexaminer !'approbation d'une subs
tance active a tout moment Elle peut tenir compte de la 
demande d'un Etat membre visant a reexaminer l'approbation. 

Si Ia Commission estime qu'il y a des raisons de penser que la 
substance ne satisfait plus ~ux criteres prevus aux paragraphes 1 
a 3, elle en informe les Etats membres, l'Autorlte et Ia partie 
interessee en accordant a ccux-d un delai pour leur permettre 
de presenter leurs observations. 

La Commission sollidte l'avis de l'Autorlte ou lui demande une 
assistance scientifique ou technique. L'Autorlte communique son 
avis ou les resultats de ses travaux a la Commission dans les 
trois mois a compter de la date de Ia requete. 

Si Ia Commission arrive a Ia conclusion qu'll n'est plus satisfait 
aux criteres prevus au paragraphe 1, un reglement retirant ou 
modifiant l'approbation est adopte conformement a Ja proce
dure de reglementation visce a l'article 79, paragraphe 3. 

Article 24 

Substances dont on envisage Ia substitution 

1. Une substance active satisfaisant aux criteres preYUS a 
)'article 4 est approuvee, pour une periode ne depassant pas 
sept ans, comme substance dont on envisage la substitution si 
elle satisfait a un ou plusieurs crlteres suppJementaires de&is au 
point 4 de l'annexe ll. Par derogation a }'article 14, paragraphe 
2, l'approbation peut etre renouvelee une ou plusieurs fois pour 
des periodes ne depassant pas sept ans. 

2. Sans prejudice du paragraphe 1, les articles 4 a 21 s'appU
quent. Les substances dont on envisage Ia substitution sont 
enumerees separement dans le reglement vise a l'article 13, 
paragraphe 4. 

SECTION l 

Phytoproteaeurs et synergistes 

Article 15 

Approbation des phytoprotecteurs et synergistes 

1. Un phytoprotecteur ou un synergiste est approuve s'il 
satisfait aux dispositions de }'article 4. 
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2. Les articles 5 a 21 s'appliquent. 

3. Des e.xigences en matiere de donnees, similaires a celles 
visees a l'anicle 8, paragrapbe 4, sont definies pour les phyto-
protecteurs et les synergistes selon Ia procedure de reglementa
tion avec controle visee a l'artide 79, paragraphe 4. 

Article 26 

Phytoprotecteurs et synergistes se trouvant deja sur le 
marche 

Le 14 decembre 2014 au plus tard, un reglement etablissant un 
programme de travail pour le reexamen progressif des syner
gistes et des pbytoprotccteurs se trouvant sur Je marcbe a la 
date d'entree en vigueur de ce reglement, est adopte conforme
ment a la procedure de reglementation avec controle visee a 
!'article 79, paragraphe 4. Le reglement .-egJt notamment 
l'etablissement d'exigences en matiere de donnees, y compris 
des mesures visant a reduire au minimum les essais sur les 
animaux.la notification, l'Cvaluation,les procedures d'evaluation 
et de prise de decision. II impose aux parties interessees de 
communiquer toutes les donnees necessaires aux Etats 
membres, a Ia Commission ·et a l'Autorite dans le dClai qu'il flxe. 

SECflON 3 

Coforrmdants inac:cepta&les 

Article 27 

Coformulants 

1. Un cofonnulant ne peut atre accepte en vue de son intro
duction dans un produit pbytopbarmaceutique lorsqu'il a ete 
etabli: 

a) que ses ~dus resultant d'une application conforme aux 
bonnes pratlques phytosanitaires dans des conditions 
realistes d'utllisatlon ont un effet nocif sur la sante 
humaine ou animale ou les eaux souterraines, ou un effet 
inacceptable sur l'environnement, ou 

b) que son utllisation, dans des conditions d'applicatlon 
confonnes aux. bonnes pratiques phytosanitaires et dans 
des conditions realistes d'utilisation, a un effet noel£ sur Ia 
sante humaine ou animale ou un effet inacceptable sur les 
vegetaux, les produits vegetaux ou l'environnement 

1. Les coformu]ants qui ne SODt pas acceptes pour etre intro
duits dans un produit phytopharmaceutique conformement au 
paragraphe 1 sont inscrits a l'annexe Ill conformement a Ia 
procedure de reglementation avec controle visee a l'artlcle 79, 
paragraphe 4. 

3. La Commission peut reexaminer le cas d'un cofonnulant a 
tout moment. Elle peut prendre en consideration lcs informa
tions pertinentes communiquees par les Etats membres. 

4. L'article 81, paragraphe 2, s'applique. 

5. Des modalites d'application du present article peuvent etre 
arretees sdon Ia procedure de reglementation \'isee a l'article 79, 
paragraphe 3. 

CHAPITRE ID 

PRODUITS PHYTOPHARMACEUI1QUES 

SECTION 1 

Autorisation 

Sous-section 1 

Exigences et contenu 

Anide 28 

Autorisation de mise sur le marche et utilisation 

1. Un produit phytopharmaceutique ne peut etre mis sur le 
marche ou utilise que s'il a ete autorise dans I'Etat membre 
conceme conformement au present reglement. 

2. Par derogation au paragraphe 1, aucune autorisation n'est 
requise dans les cas suivants: 

a) utilisation de produits contenant exclusivement une ou 
plusieurs substances de base; 

b) mise sur le marche et utilisation de produits phytophanna
ceutiques a des fins de recherche ou de developpement, 
conformement a )'article 54; 

c) production, stockage ou circulation d'un produit phytopbar
maceutique destine a etre utilise dans un autre Etat membre, 
a condition que I~ produit soit autonse dans ledit Etat 
membre et que I'Etat membre dans lequel s'effectue Ia 
production, )e stockage ou Ia circulation alt mis en place 
des regles d'inspection visant a garantir que le produit phyto-
pbannaceutique n'est pas utilise sur son tenitoire; 

d) production, stockage ou circulation d'un produit phytopbar
maceutique destine a etre utilise dans un pays tiers, a condi
tion que l'Etat membre dans lequel s'effectue la production, 
le stockage ou 1a circulation ait m1s en place des regles 
d'inspection visant a garantir que le produit pbytopbarma
ceutlque n'est pas utilise sur son terrltoire; 

e) mise sur le marche et utilisation de produits phytopbarma
ceutiques pour lesquels un permis de commerce parallele a 
ete a.ccorde en application de !'article 52. 

Anide 29 

Conditions d'autorisation de mise sur le marche 

1. Sans prejudice de l'article 50, un produJt phytopharma
ceutlque ne peut etre autorise que si, selon les prindpes 
uniformes vises au paragraphe 6, il satisfait aux exigences 
suivantes: 
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a) ses substances actives, phytoprotecteurs et synergistes onr ere 
approuves; 

b) sa substance active, son phytoprotecteur ou son synergiste a 
une origine differente, ou a Ia merne origine mais a connu 
une modification de son procedC etfou de son lieu de fabzi
cation: 

i) mais Ia specification, conformement a l'artide 38, ne 
s'ecane pas sensiblement de Ia specification figurant 
dans le reglement approuv-.rnt ladite substance ou }edit 
phytoprotecteur ou synergiste; et 

ii) ladite substance ou ledh phytoprotecteur ou synergiste n'a 
pas davantage d'effets nocifs- au sens de )'article 4, para
graphes 2 et 3 - dw a ses impuretes que s'll avait ete 
produit selon le precede de fabrication indique dans le 
dossier etayant }'approbation; 

c) ses coformulants ne figurent pas dans l'annexe Ill; 

d) sa formulation technique est telle que l'exposition de l'utili
sateur ou d'autres risques sont limites dans Ia mesure du 
possible sans compromcttre le fonctionnement du produJt; 

e) dans l'etat actuel des connaissances scientifiques et tech
niques, il satisfait aux conditions prevues a l'article 4, 
paragrapbe 3; 

~ la nature et Ia quantlte de ses substances actives, phytopro
tecteurs et synergistes et, le cas echeant, les impuretes et 
coformulants importants sur le plan toxicologique, ecotoxi
cologique ou environnemental peuvent etre determines a 
l'aide de methodes appropriees; 

g) les rCsidus resultant des utilisations autonsees, pertinents du 
point de vue toxicologique, ecoto.xicologique ou environne
mental peuvent etre determines a )'a!de de methodes appro
prices d'usage courant dans tous les Etats membres, avec des 
limites de detection appropriees sur des echantiUons perti
nents; 

h) ses proprietes physico-chimiques ont ete determinees et 
jugees acceptables pour assurer une utilisation et un stockage 
adequats du produit; 

ij pour les vegetaux ou produits vegetaux devant, le cas 
echeant, etre utilises comme cultures fourrageres ou vivrieres, 
les lirnites maximales de residus applicables aux produits 
agricoles concernes par l'utilisation visee dans l'autorlsation 
ont ete etablies ou modlfiees confonnement au reglement 
{CE) n° 396/2005. 

2. Le demandeur est tenu de prouver le respect des exigences 
enoncees au paragraphe 1, points a} a h). 

3. Le respect des exlgences enumerees au paragraphe 1, point 
b) et points e) a h), est assure par des essais et des analyses 

officiels ou officiellement reconnus, dans des conditions agri
coles, phytosanitaires et environnementales con·espondant a 
l'emploi du produit phytopharmaceutique en question et repre
sentatives des conditions prevalant clans Ia zone oil le produit 
est destine a etre utilise. 

4. En ce qui conceme le paragraphe 1, point f), des methodes 
barmonisees peuvent etre arretees selon Ia procedure de regie
mentation avec controle Yisee a l'article 79, paragrdphe 4. 

5. Les dispositions de l'artide 81 s'appliquent. 

6. Des principes unifonnes d'evaluation et d'autorisation des 
produits phytopharmaceutiq ues comprennent les exigences 
cnoncees a l'annexe VI de la directive 91/414/CEE et sont 
definis dans des reglements adoptes selon Ia procedure consul
tative visee a l'article 79, paragraphe 2, sans modifications subs
tantielles. Les modifications ulteneures. apportees a · ccs regle
ments sont adoptees en venu de !'article 78, paragrapbe 1, 
point c). 

En vertu de ces principes, l'interaction entre Ia substance active, 
les phytoprotedeurs, les synergistes et les coformulants doit·etre 
prise en compte lors de }'evaluation des produits phytopharma
ceutiques. 

Article 30 

Autorisations provisoires 

1. Par derogation a l'article 29, paragraphe l, point a), les 
Etats membres peuvent autoriser, pour une periode provisoire 
ne depassant pas trois ans, la mise sur le marche de produits 
phytopharmaceutiques contenant une substance active qui n'a 
pas encore etc approuvee, a condition que: 

a) Ia decision d'approbation ne puisse etre prise dans un delai 
de trente mois a compter de Ia date de recevabilite de }a 
demande, prolonge d'une penode supplementaire flxee 
conformement a )'article 9, paragraphe 2, )'article 11, para
graphe 3, ou l'artide 12, paragraphe 2 ou 3; et 

b) conformement a l'article 9, le dossier relatif a Ia substance 
active soit admissible eu egard aux utilisations en\•isagees; et 

c) l'Etat membre conclue que la substance active peut satisfaire 
aux exigences de l'article 4, paragraphes 2 et 3, et que le 
produit phytopharmaceutique peut en principe satisfaire aux 
exigences enoncees a }'article 29, paragraphe l, points b) a 
h); et 

d) les limites maximales de residus ont ete etablies conforme
ment au reglement {CE) n° 3 96/200 5. 

2. Dans ces cas, l'Etat membre informe immediatement les 
autres Etats membres et Ia Commission de son evaluation du 
dossier et des conditions de l'autorisation, en communiquant au 
moins les informations prevues a }'article 57, paragraphe 1. 
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3. Les dispositions des paragraphes 1 et 2 s'appliquent 
jusqu'au 14 juin 2016. Si necessaire, ce delai peut etre prolongc 
se]on la procedure de reglementation avec cont.rO]e prevue a 
I' article 79, paragraphe 4. 

Article 31 

Contenu des autorisations 

1. L'autorisation definit les vegetaux ou les produits vegetaux 
et ]es zones non agricoles (par exemple ]es chemins de fer, les 
zones publiques, les lieux de stockage) sur lesquelles le prodult 
phytopharmaceutique peut etre utilise et les fins d'une telle 
utilisation. 

2. L'a.utorisation enonce les exigences relatives a Ia mise sur 
le marche et l'utllisation du produit phytophaimaceutique. Ces 
exigences comprennent au minimum les conditions d'ernploi 
nckessaires pour satisfaire aux conditions et prescriptions 
prevues par le reglement approuvant les substances actives, 
phytoprotecteurs et synergistes. 

L'autorisation inclut une ·classification du produit phytopharma
ceutique aux fins de !'application de Ia directive 1999/45/CE. 
Les Etats membres peuvent prevoir que les titulaires d'une auto
risation classent ou mettent a jour !'etiquette sans retard excessif 
a Ia suite de toute modification de Ia classification et de l'etique
tage du produit phytopharmaceutique conformement a Ia direc
tive 1999/45/CE. En pareiJ cas, lls en infonnent immediatement 
J'autorite competente. 

3. Les exigences visees au paragraphe 2 comprennent cgale-
ment, le cas echeant: 

a) la dose maximale par hectare pour chaque utilisation; 

b) le delal a respecter entre Ia demiere utilisation et la recolte; 

c) le nombre maximal d'utillsations par an. 

4. Les exigences visees au paragraphe 2 peuvent concemer 
les points suivants: 

a) une restriction relative a Ia distribution ·et a J•emploi du 
produit phytophannaceutique afin d'assurer Ia protection 
de Ia sante des distnouteurs, des utilisateurs, des personnes 
presentes sur les lieux, des habitants, des consommateurs ou 
des travailleurs concemes ou de l'environnement, en prenant 
en consideration les exigences imposees par d'autres dispo
sitions communautaires; une telle restriction est indiquee sur 
l'etiquette: 

b) l'obJigation d'aviser, avant }'utilisation du produit, tOUt Voisin 
qui est susceptible d'etre expose a la derive de pulverisation 
et a demande a ctre informe; 

c) des indications relatives a )'utilisation appropriee confonne
ment aux principes de lutte integree contre les ennemis des 
cultures tels que vises a l'article 14 et a l'annexe m de Ia 
directive 2009/128/CE; 

d) Ia designation de categories d'utilisateurs, tels les profession
nels et les non-professionnels; 

e) J'etiquetage approuvC; 

0 le delai entre les utUisations; 

g) le cas echeant, le delai entre Ia demiere utilisation et ]a 
consommation du produit phytopharmaceutique; 

h) le delai de rentree; 

i) ]a taille de J'emballage et les materiawc qui le composenl 

Article 32 

Duree 
1. La periode d'autorisation est definie dans l'autorisation. 

Sans prejudice de l'article 44, Ia duree de l'autorisation est fJ.Xec 
a un an maximum a compter de ]a date d'expiration de rappro
bation des substances actives, phytoprotecteurs et synergistes 
contenus dans Je produit phytopharmaceutique, et elle est 
ensuJte fix.ee de maniere a COITCSpondre a Ia duree de ]'appro
bation des substances actives, phytoprotecteurs et synergistes 
contenus dans le prodult phytopharmaceutique. 

Cene penode pennet de proceder a l'examen prevu a 
l'article 4 3. 

2. Les autorisations peuvent etre delivrees pour des pmodes 
plus courtes afin de synchroniser Ia reevaluation de produits 
simdaires aux fins d'une evaluation comparative de produits 
contenant des substances dont on envisage Ia substitution, 
confonnement aux dispositions de !'article 50. 

Sous-section 2 

Procedure 

Article 33 

Demande d'autorisation ou modification d'une autorisation 

1. Tout demandeur souhaltant mettre un produit phytophar
maceutique sur le marche est tenu d'introduire une demande 
d'autorisation ou de modification d'une autorisatlon en 
personn~ ou par l'intermediaire d'un representant aupres de 
chaque Etat membre dans lequel le produit phytopharmaceu
tiquc est destine a ctrc mis sur le marchC. 

2. La demande comporte les elements suivants: 
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a) une liste des utilisations envisagees dans chacune des zones 
mentionnees a l'annexe I et des Etats membres dans lesquels 
l'intt!resse a introduit une demande ou entend en introduire 
une: 

b) une proposition indiquant l'Etat membre dont !'interesse 
attend qu'il evalue la demande dans la zone concemee. 
Dans les cas de demande pour utilisation en serre, en tant 
que traitement apres recolte, traitement de locaux de 
stockage vides et pour le traitement des semences, un seul 
Etat membre est propose pour cvaluer la demande en 
prenant en compte toutes Jes zones. Dans ce cas, le deman
deur envoie sur demande aux autres Etats membres le 
dossier recapitulatif ou le dossier complet vise a l'artide 8; 

c) le cas echeant, une copie de toute autorisation ~Cja accordee 
audit produit phytopharmaceutique dans un Etat membre: 

d) le cas ecbeant, une copie de toute conclusion de l'Etat 
membre evaluant ]'equivalence vise a l'anicle 38, 
paragrapbe 2. 

3. Soot joints a Ia demande: 

a) pour le produit pbytopbarmaceutique conceme, un dossier 
complet et un dossier recapltulatif pour chaque point des 
exigences en matiere de donnees applicables au produit 
pbytopharmaceutique; 

b) pour chaque substance active, pbytoprotecteur et synergiste 
contenu dans le produit phytophannaceutique, un dossier 
complet et un dossier recapitulatif pour chaque point des 
exigences en matiere de doMees applicables a Ia substance 
active, au phytoprotectcur et au synergiste; 

c) pour ~haque essai ou etude impllquant !'utilisation d'animaux 
vertCbres, une justification des mesures prises pour eviter les 
essais sur les animaux et une repetition des essais et des 
etudes sur les vertebris; 

d) les raisons pour lesquelles les rapports d'essais et d'etudes 
soumis sont necessaires a une premiere autorisation ou a 
des modifications des conditions de l~autorisation; 

e) le cas echeant, une copie de Ia demande de limite maximale 
de residus visee a J'article 7 du reglement (CE) n° 396/2005 
ou une justification de Ia non-communication de ces infor
mations; 

6 le cas ecbeant, pour Ia modification d'une autorisation, une 
evaluation de toutes les informations communiquees en 
application de l'anicle 8, paragrapbe 1, point h); 

g) un projet d'etiquetage. 

4. Au moment de soumetlre sa demande, le dernandeur peut 
demander, en application de l'artide 63, que certaines informa
tions, y compris certaines parties du dossier, qu'U separe physi
quement, soient traitees de fac;on confidentielle. 

Le demandeur presente en meme temps la liste complete des 
etudes soumises en application de J'article 8, paragt:aphe 2, et 
une liste des rapports d'essais et d'etudes pour lesquels des 
demandes visant a obtenir Ia protection des donnees ont ete 
introduites conformement a l'article 59. 

Dans ·1e cadre d'une demande d'acces aux informations, I'Etat 
membre examinant Ia demande determine queUes informations 
doivent rester confidentielles. 

5. A Ia requete de l'Etat membre, le demandeur present~ sa 
demande dans les langues nationales ou officielles dudit Etat 
membre ou dans l'une de ces langues. 

6. Le demandeur, s'il y est invite, fournit a I'Etat membre des 
echantillons du produit phytopharmaceutique et les normes 
d'analyse de ses ingredients. 

Article 34 

Dispense en matiere de presentation d'etudes 

1. Les demandeurs sont dispenses de foumir les rapports 
d:essais et d'etudes vises a l'article 33, paragrapbe 3, lorsque 
l'Etat membre auque1 est adressee une demande dispose des 
rapports d'essais et d'etudes en question et que les demandeurs 
demontrent que l'acces leur a ete accorde conformement a 
l'article 59, a l'artide 61 ou a !'article 62, ou que ]'eventuelle 
periode de protection des donnees est arrivee a echeance. 

2. Cependant, les demandeurs auxquds le paragraphe 
s'applique sont tenus de foumir les informations suivantes: 

a) toutes les don."1ees necessaires a l'identi.fication du produit 
phytopharmaceutique, y compris sa composition complete, 
de meme qu'une declaration indiquant qu'aucun coformulant 
inacceptable n'est utiUse; 

b) les renseignements necessaires pour identifier Ia substance 
active, le phytoprotecteur ou le synergiste, s'Us ont ete 
approuves, et pour determiner si les conditions d'approba
tion sont remplies et sont conformes a !'article 29, para
graphe 1, point b), le cas echeant; 

c) a Ia demande de l'Etat membre concernC, les doMees neces
saires pour demontrer que le produit phytopharmaceutique a 
des effets comparables a ceux du produit phytopharmaceu
tique pour lequel Us apportent Ia preuve de leur acces aux 
donnees protegees. 

Article 35 

Etat membre examinant la demande 

La demande est examinee par l'Et!lt membre propose par Je 
demandeur, a moins qu'un autre Eta[ membre appartenant a 
Ia meme zone n'accepte de s'en charger. L'Etat membre qui 
ex.aminera Ia demande en informe le demandeur. 
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A Ia requete de l'Etat membre examinant Ia demande, les autres 
Etats membres de Ia zone dans laquelle Ia dcmandc a ete intro
duite cooperent afin d'assurer une repanition equitable de Ia 
charge de travail. 

Les autres Etats membrcs de Ia zone dans laquelle Ia demande a 
ere presentee s'abstiennent de donner suite au dossier tant que 
I'Etat membre examinant Ia demande n'a pas realise l'evaluation. 

Lorsqu'une demande a ere introduite dans plus d'une zone, les 
Etats membres evaluant Ia demande s'entendent sur ]'evaluation 
de donnees qui ne sont pas liees aux conditions environnemen
tales et agricoles. 

Anide 36 

Examen en vue de l'autorisation 

1. L'Etat membre examinant Ia demande precede a une 
evaluation independante, objective et transparente, a Ia 
lumiere des connaissances scientiflques et techniques actuelles 
en utllisant les documents d'orientation disponibles au moment 
de Ia demande. 11 donne a tous les Etats mcmbres de Ia meme 
zone Ia possibilite de faire part de leurs observations, qui seront 
examinees lors de )'evaluation. 

n applique les princlpes uniformes d'eva]uation et d'autorisation 
des produits phytopharmaceutiques vises a l'article 29, para
graphc 6, pour .determiner, dans Ia mesure du possible, si le 
produit phytopbarmaceutique satisfait aux exigences prevues a 
I' article 2 9 dans Ia meme zone, lorsqu'il est utllise conforme
ment a ]'article 55 et dans des conditions realistes d'emploi. 

L'Etat membre examinant Ia demande met son evaluation a Ia 
disposition des autres Etats membres de Ia zone. La structure du 
rapport d'evaluation est definie conformement a Ia procedure 
consultative visee a )'article 79, paragraphe 2. 

2. Les Etats membres concemes accordent ou refusent les 
autorisations sur Ia base des conclusions de )'evaluation rCalisee 
par I'Etat membre examinant Ia demande, conformement aux 
dispositions des articles 31 et 32. 

3. Par derogation au paragrapbe 2 et sous reserve du droit 
communautaire, des conditions approprlees peuvent etre impo
sees en ce qui concerne les exigences visees a I' article 31' para
grapbes 3 et 4, et d'autres mesures d'attenuation des risques 
decoulant de conditions d'utilisation spedflques. 

Lorsque Ia mise en place de mesures nationales d'attenuation 
des risques visees au premier alinea nc permettent pas de 
repondre aux preoccupations d'un Etat mcmbre liees a Ia 

sante humaine ou animale ou a l'environncment. un Etat 
membre pcut refuser l'autorisation du produit phytopharmaceu
tique sur son territoire si, en raison de ses caracteristiques envi
ronnementales ou agricoles particulieres, il est fonde a consi
derer que le produit en question presente toujours un risque 
inacceptable pour Ia sante humaine ou animale ou l'em•ironne
ment. 

Cet Etat membre infonne immediatement le demandeur et Ia 
Commission de sa decision et foumit les elements techniques 
ou scienti6ques a l'appui de cette dCcision. 

Les Etats membres prevoient Ia possibiUte d'attaquer une deci
sion refusant l'autorisation de tds produits devant les juridic
tions nationales ou d'autres instances d'appel. 

Article 37 

Delai d'examen 

1. L 'Etat membre examinant Ia demande determine, dans un 
delai de douze mois a compter de sa reception, s'il est satisfait 
aux conditions d'autorisation. 

Si I'Etat membre a besoin d'informations complementaires, il 
Hxe le delai imparti au demandeur pour les lui fournir. Dans 
ce cas, Ia periode de d'!uze mois est prolongee du delai supple
mcntaire accorde par l'Etat membre. Ce deiai supplementaire est 
de six mois maximum et expire au moment ou l'etat membre 
~oit les informations supplementaires. Si, a ]'expiration de ce 
dCiaL le de~andeur n'a pas communique les elements 
manquants, l'Etat membre informe le demandeur de l'irreceva
bilite de Ia demande. 

2. Les delais prevus au paragraphe 1 sont suspendus pendant 
l'application de Ia procedure decrite a )'article 38. 

3. Pour une demande d'autorisation d'un produit phytophar
maceutique .contenant une substance active non encore 
approuvee, I'Etat membre qui examine Ia demande entreprend 
l'evaluation des qu1l ~oit le projet de rapport d'evaluation vise 
a l'article 12, paragraphe 1. Si Ia demande porte sur le meme 
produit pbytopharmaceutique et les memes utilisati?ns que ceux 
qui figurent dans le dossier vise a l'article 8, l'Etat membre 
statue sur Ia demande au plus tard dans les six mois qui 
suivent ]'approbation de Ia substance active. 

4. Les autres Etats membres concemes statuent sur Ia 
demande visee a ]'article 36, paragraphes 2 et 3, au plus tard 
cent vingt jours a pres reception, du rapport d'evaluation et de Ia 
copie de l'autorisation de l'Etat membre qui examine Ia 
demande. 
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Article 38 

Evaluation de requivalence au titre de !'article 29, 
paragraphe 1, point b) 

1. Lorsqu'il est necessaire d'etablir si )'origine differente d'une 
substance active, d'un phytoprotecteur ou d'un synergiste ou, en 
cas de meme origine, une modification de son procede et/ou de 
son lieu de fabrication est confonne a l'article 29, paragraphe 1, 
point b), une evaluation est rialisee par I'Etat membre qui a agi 
en rant que rapporteur, vise a !'article 7. paragraphe 1, pour Ia 
substance active, le phytoprotecteur ou le synergiste, a moins 
que I'Etat membre examinant Ia demande vise a l'article 35 ne 
decide d'evaluer l'equiva!ence. Le demandeur fournit toutes les 
donnees necessab-es a l'Etat membre evaluant l'equivalence. 

2. Apres avoir mis le demandeur en mesure de presenter ,des 
observations, que ce dernier communique egalement a l'Etat 
membre rapponeur ou a l'Etat membre examinant Ia demande, 
selon le cas, l'Etat membre evaluant !'equivalence etablit, dans 
les soixante jours a compter de Ia reception de Ia demande, un 
rapport relatif a !'equivalence qu'O communique a la Commis
sion, aux autres Etats membres et au demandeur. 

3. En cas de conclusion positive sur !'equivalence et lorsque 
cette conclusion ne souleve aucune objection, l'article 29, p~
graphe 1, point b), est repute respecre. Toutefois, si un Etat 
membre examinant Ia demande n'arrive pas a Ia meme conclu
sion que I'.Etat membre rapporteur ou vice versa, n en informe 
le demandeur, les autres Etats membres et la Commission. en 
incUquant les motifs de ce desaccord. 

1.es Etats membres concemes s'efTorcent d'aboutir a un accord 
sur le point de savoir s'll est satisfait a }'article 29, paragraphe l, 
point b). Us donnent au demandeur Ia possibllite de presenter 
des observations. 

4. Si les Etats membres concemes ne parviennent pas a un 
accord dans les qtiarante - cinq jours, l'Etat membre evaluant 
!'equivalence soumet le dossier a Ia Commission. Une decision 
incUquant s'il est satisfait aux conditions visees a l'article 2 9, 
paragraphe 1, point b); est adoptee selon la procedure de regie
mentation visee a ]'article 79, paragraphe 3. La. periode de 
quarante-cinq jours debute a la date a laquelle 1-;:tat membre 
examinant la demande d'autotisation a informe l'Etat mentbre 
rapporteur ou vice versa de son desaccord sur la conclusion 
etablie par ce dernier, conformement au paragraphe 3. 

Avant l'adoption d'une telle decision, Ia Commission peut solli~ 
dter ]'avis de l'Autorite ou lui demander une assistance scienti
fique ou technique, qui seront foumis dans les trois mois de Ia 
dema.nde. 

5. Les modalites et procedures d'application des paragraphes 
1 a 4 peuvent ctre arretees selon Ia procedure de reglementation 
visee a ]'article 79. paragraphe 3, apres consultation de }'Auto
rite. 

Article 39 

Notification et ckhange d•mformations sur les demandes 
d' autorisation 

1. Les Etats membres constituent un dossier pour chaque 
demande. Chaque dossier comporte les cHements suivants: 

a) une copie de Ia demande; 

b) un rapport contenant des informations sur !'evaluation du 
produit pbytopharmaceutique et la dedsion prise a son 
egard; Ia structure de ce rapport est etablle conformement 
a la procedure consultative visee a ]'article 79, paragraphe 2; 

c) un releve des decisions administratives prises par l'Etat 
membre au sujet de la demande et de la documentation 
prevue a !'article 3 3, paragraphe 3, et a I' article 34 ainsi 
qu'un resume de cette derniere; 

d) le cas echeant, I' etiquetage approuve. 

2. Sur demande, les Etats membres mettent sans delai a Ia 
disposition des autres Etats membres, de Ia Commission et de 
l'Autorlte un dossier contecant Ia documentation prevue au 
paragraphe 1 t points a) a d). 

3. Sur demande, les demandeurs foumissent aux Etats 
membres, a Ia Commission et a ]'Autorite une copie de la 
documentation devant etre soumise en meme temps que Ia 
demande, en application de I' article 3 3, paragraphe 3, et de 
l'article 34. 

4. Des modalires d'application des paragraphes 2 et 3 
peuvent etrc arretees selon Ia procedure de reglementation 
visee a ]'article 79, paragraphe 3. 

Sous-section 3 

Reconnaissance mutuelle des 
autorisations 

Article 40 

Reconnaissance mutuelle 

1. Le tltulaire d'une autorisation accordee conformement a 
l'artide 29 peut, au titre de Ia procedure de reconnaissance 
mutuelle prevue dans Ia presente sous-section, demander une 
autorlsation pour un meme produit phytopharmaceutique, une 
meme utilisation et une utilisation selon des pratiques agricoles 
comparables dans un autre Etat membre, dans les cas suivants: 

a) l'autorisation a ete accordee par un Etat membre (Etat 
n1embre de reference) qui appartient a Ia mcme zone: 
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b) l'autorisation a ete accordee par un Etat membre (Etat 
membre de reference) qui appartient a une zone differente, 
a condition que )'autorisation demandee ne soit pas utilisee 
aux fms de la reconnaissance mutueDe dans un autre Etat 
membre de Ia meme zone; 

c) l'autorisation a ete accordec par un Etat membre pour une 
utilisation en serre ou en tant que t:ra.itement apres recolte ou 
traitement de locaux ou de conteneurs vides utilises pour le 
stockage de vegetaux ou de produits vegchaux ou pour le 
traitement des semences, independamment de Ja zone a 
laquelle l'Etat membre de reference appartient. 

2. Lo~qu'un produit phytopharmaceutique n'est pas autorisc 
dans un Etat membre, aucune demande d'autorisation n'y ayant 
ete presentee, les organismes officiels ou scientifiques travaillant 
dans le domaine agricole ou les organisations agricoles profes. 
sioMelles peuvent, au titre de la procedure de reconnaissance 
mutueDe visee au paragraphe 1, demander, avec I' accord du 
titulaire de l'autorisadon, une autorisation pour le meme 
produit phytopharmaceutique, Ia meme utilisation et une u~
sation selon les memes pratiques agricoles dans cet Etat 
membre. Dans ce cas, le demandeur doit clemontrer que l'utili· 
sation d'un tel produit phytophannaceutique est d'interet 
general pour l'Etat membre d·introduction. 

Lorsque le titulaire de l'autorisat!on refuse de doMer son 
accord. l'autorite competente de l'Etat membre conceme peut 
accepter Ia demande pour des raisons d'interet general. 

Article 41 

Autorisation 

1. L'ftat membre recevant une demande au titre de 
)'article 40 autorise, apres examen de la demande et des docu
ments l'accompagnant vises a l'anicle 42, paragraphe 1, et 
compte tenu, le cas echeant, des circonstances qui prevalent 
sur son territoire, le produit phy~opharmaceutique concerne 
dans les memes conditions que l'Etat membre examinant Ia 
demande sauf lorsque l'article 36, paragrapbe 3, s'applique. 

2. Par derogation au paragraphe 1, l'.Etat membre peut auto-
riser le prodult phytophannaceutique lorsque: 

a) une autorisation a ete demandee en application de 
!'article 40, paragraphe 1, point b): 

b) il contient une substance dont on envisage Ia substitution; 

c) )'article 30 a ete applique; ou 

d) il contient une substance approuvee conformement a 
l'atticle 4, paragrapbe 7. 

Article 42 

Procedure 

1. Sont joints a Ia demande: 

a) une copie de l'autorisation accordee par l'Etat membre de 
reference ainsi qu'une traduction de l'autorisadon dans une 
langue officielle de l'Etat membre recevant Ia demande; 

b) une declaration offlcielle selon laquelle le prodult phytopbar
maceutique est identique a celui autorise par l'Etat membre 
de reference: 

c) un dossier complet ou un dossier recapitulatif 'Vise a 
l'article 3 3, paragraphe 3, a Ia demande de l'Etat membre; 

d) un rapport d'evaluation de l'Etat membre de reference conte
nant des informations sur )'evaluation du produit pbytopbar· 
maceutique et Ia decislon prise a son egard. 

2. L 'Etat membre recevant une demande au titre de 
l'artide 40 statue sur ladite demande dans les cent vingt jours. 

3. A Ia requete de l'Etat membre. le demandeur presente la 
demande dans les langues nationales ou officielles dudit Etat 
membre ou dans rune de ces langues. 

Sous-section 4 

Renouvellement, retrait et modification 

Article 43 

Renouvellement de ]'autorisation 

1. Vautorisation est rcnouvelee sur demande de son titulaire, 
pour autant que les conditions ftxees a )'article 2 9 soient 
toujours remplies. 

2. Dans les trois mois suivant le renouvellement de )'appro
bation d'une substance active, d'un phytoprotecteur ou d'un 
synergiste contenu dans le prodult phytopharmaceutique, le 
demandeur fournit les informations suivantes: 

a) une copie de l'autorisation du produit phytopharmaceutique: 

b) toute nouvelle information devenue necessai.re en raison de 
modifications apportces aux exigences en matiere de 
doMees ou aux criteres: 

c) Ia preuve que les nouvelles donnees soumises font a la suite 
de des exigences en matiere de donnees ou a des criteres qui 
n'etaient pas applicables au moment ou rautorisation du 
produit phytophannaceutique a ete accordee ou sont neces
saires pour modifier les conditions d'approbation; 
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d) route information necessaire pour demontrer que le produit 
phytopharmaceutique satisfait aux exigences enoncees dans 
le reglement concernant le renouvellernent de l'approbation 
de la substance active, du phytoprotecteur ou du synergiste 
qu·n contient; 

e) un rapport sur Jes informations decoulant de Ia surveillance, 
si !'autorisation etalt soumise a une surveillance. 

3. Les Etats membres sont tenus de s'assurer que tous les 
produits phytopbarmaceutiques contenant Ia substance active, 
le pbytoprotecteur ou le syncrgiste conceme sont confo1mes 
aux eventuelles conditions et resnictions prevues par le regle
ment portant renouvellement de l'approbation conformement a 
l'article 20. 

Au sein de cbaque zone. l'Etat membre vise a l'article 3 5 coor
donne le controle de conformite et )'evaluation des informations 
foumies pour tous les Etats membres appartenant a cette zone. 

4. Des lignes directrices pour !'organisation des controles de 
conformite peuvent !tre definies suivant Ia procedure consulta
tive \risee a l'artide 79, paragraphe 2. 

5. Les Etats membres statuent sur le renouvellement de 
l'autorisation d'un produit phytopharmaceutique dans un delai 
maximal de douze mois a compter du renouvellement de 
)'approbation de Ia substance active, du pbytoprotecteur ou 
du synergiste contenu dans le produit. 

6. Si, pour des raisons independantes de Ia volonte du titu
laire de l'autorisation, aucune decision n'est prise sur le renou
vellement de J•autorisatlon avant son expiration, I-Etat membre 
conceme prolonge l'autorisation de Ia duree :"CcesSaire pour 
mener a bien l'examen et adopter une decision sur le renouvel
lcment. 

Anide 44 

Retrait ou modification d'une autorisation 

1. Les Etats membres peuvent reexaminer une autorisation a 
tout moment si certains Clements portent a croire que l'une des 
exigences visecs a l'artJcle 29 n'est plus respectee. 

Un Etat membre reexamine une autorisation lorsqu'iJ condut 
que les objectifs de }'article 4, paragrapbe 1, point a) iv) et point 
b) 1), ainsi que de }'article 7, paragraphes 2 et 3, de Ia directive 
2000/60/CE peuvent ne pas etre atteintS. 

2. Lorsqu'un Etat mcmbre a !'intention de retire.r ou de 
modifier une autorisation, il en informe le titulaire et lui 
donne Ia possibillte de presenter des observations ou des infor
mations supplemcntaires. 

3. L'Etat membre retire ou modifle l'autorisation, se)on le cas, 
lorsquc: 

a} les exig;nces visees a 1'artide 2 9 ne sont pas ou ne sont plus 
respectees; 

b) des informations fausses ou trompeuses ont ete foumies au 
sujet des faits etayant l'autorisation accordee; 

c) une condition figurant dans l'autorlsation n'est pas remplie; 

d) compte tcnu de )'evolution des connaissances scientifi.ques et 
techniques, le mode d'utillsation et Jes quantites utilisees 
peuvent etre modifies, ou 

e) le titulaire de l'autorisation ne respecte pas les obligations 
decoulant du present reglement. 

4. Lorsqu'un Etat membre retire ou modifie une autorisation 
en application du p~agraphe 3, n en informe immediatement le 
titulaire, les autres Etats rnembres, Ia Commission et l'Autorite. 
Les autres Etats membrcs appartenant a Ia meme zone retirent 
ou modifient l'autorisation en consequence en tenant compte 
des parametres nationaux et des mesures d'attenuation des 
risques, a l'exception des cas oil l'artJcle 36, paragraphe 3. 
deuxieme, troisieme ou quatrieme alinea. a ete applique. 
L'article 46 s'appliquc, le cas ecbeant. 

Article 45 

Retrait ou modiScation d'une autorisation a la demande de 
son titulaire 

1. Une autorisation peut etre retiiie ou modi.flee a la 
demande de son titulaire, qui motive cette demande. 

2. Des modiflcations ne peuvent etre accordCes que lorsqu'il 
est constate que Jes exigences de l'artide 29 continuent. d'etre 
respectees. 

3. L'artide 46 s'applique, le cas ecbeant. 

Article 46 

Delai de grice 

Lorsqu'un Etat membre retire ou modifie une autorisation ou ne 
la renouvelle pas, il peut accorder un delai de grace pour l'c:limi
nation, le stockage, Ia mise sur le marche et l'utilisation des 
stocks existants. 

Si les raisons du retrait, de la n1odification ou du non-renou
vellement de l'autorisatlon ne sont pas liees a Ia protection de la 
sante humaine ct animale ou de l'environnement. le delai de 
grace est limite et n'excede pas six mois pour Ia vente et Ia 
distribution et un an supplementaire pour l'elirnination, le 
stockage et l'utilisation des stocks existants de produits phyto
phal'Dlaceutiques concernes. 
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Sous-section 5 

Cas particuliers 

Ankle 47 

Mise sur le marche de produits phytopharmaceutiques a 
mible risque 

1. Lorsque toutes les substances actives contenues dans un 
produit phytopharmaceutique soot des substances actives a 
faible lisque telles que visees a l'article 22, ce produit est auto
rise comme produit phytophannaceutique a faible risque a 
condition que des . mesures specifiques d'attenuation de.~ 
risques ne se mrelent pas necessaires a la suite d'une evaluation 
des risques. Ce produit pbytopharmaceutique satisfait en outre 
aux conditions suivantes: 

a) les substances actives, phytoprotecteurs et synergistes a faible 
risque qu'll contient ont ete approuves au titre du chapitre II; 

b) n ne contient pas de substance preoccupante; 

c) n est suffisamment efficace; 

d) n ne provoque pas de souffrances ou de douleurs inaccepta
bles chez les vertebres a combattre; 

e) n est conforme a )'article 29, paragraphe 1, points b), c) et f) 
a i). 

Ces produits sont denommes •produits phytopbarmaceutiques a 
faible risque•. 

2. Toute personne sollicitant l'autorisation d'un produit 
phytophannaceutique a faible risque est tenue de demontrer 
qu'll est satisfait aux exigences enoncees au paragraphe 1 et 
de joindre a la demande UD dossier COmplet et UD dossier 
recapitulatif pour chaque point des exlgences en matiere de 
donnees applicables a Ia substance active et au produit pbyto
pharmaceutique. 

3. L'.Etat membre dedde dans un delai de cent vingt jours 
d'approuver ou non une demande d'autorisation d'un produit 
phytopbarmaceutique a faible risque. 

Si rEtat membre a besoin d'informations complementaires, n 
fixe le delai imparti au demandeur pour les lui foumlr. Dans 
ce cas, Ia periode ipdiquee est prolongee du delai supplemen
taire accorde par l'Etat membre. 

Le delai supplementaire est de six mois maximum et expire au 
moment ou l'Etat membre ~olt les informations supplemcn
taires. Si, a ]'expiration de ce delai, le. demandeur n'a pas 
communique les elements manquants, l'Etat membre informe 
le demandeur de l'irrecev-dbilite de Ia demande. 

4. Sauf indication contraire, l'ensemble des dispositions rela
tives aux autorisations contenues dans le present reglement 
s'appliquent. 

Anicle 48 

Mise sur le. marche et utilisation de produits 
phytopharmaceutiques contenant un organisme 

genetiquement modme 

1. Outre l'Cvaluation prewe dans le present cbapitre, un 
produit phytopbarmaceutique qui contient un organisme 
enn-ant dans lc champ d'application de la directive 2001/18/CE 
faJt l'objet d'un examen concernant la modification genetique, 
confonnement a ladite directive. 

Une autorisation au titre du pre..~nt reglement ne sera accordee 
a un tel produit phytopbamlaceutique que si J'autorisation ecrite 
visee a )'article 19 de Ia directive 2001/18/CE lui a ete delivree. 

2. Sauf indication contraire, l'ensemble des dispositions rela
tives aux autorisations contenues dans le present reglement 
s'appliquent 

Article 49 

Mise sur le marche de semences traitees 

1. Les Etats membn:s n'interdisent pas la mise sur le marche 
et }'utilisation de semences traitees a l'aide de produJts pbY.to
pbarmaceutiques autorises pour cette utilisation dans un Etat 
membre au moins. 

2. Lorsqu'il existe de reelles preoccupations selon lesquelles 
les semences traitees, visees au paragraphe 1, sont susceptibles 
de presenter un risque grave pour la sante humaine ou animale 
ou l'environnement et lorsqu'un tel risque ne peut pas etre 
contenu de mani~re satisfaisante a l'aide des mesures prises 
par le (ou les) Etat(s) membre(s) concerne(s), des mesures 
visant a restreindre ou a interdire l'utilisation etJou Ia vente 
de telles semences traitees sont immediatement prises selon la 
procedure de reglementation visee a l'article 79, paragraphe 3. 
Avant d'arreter de telles mesures, Ia Commission examine les 
€lements dispom'bles et peut demander l'avis de l'Autorite. La 
Commission peut fixer le delai imparti a l'Autorite pour emettre 
cet avis. 

3. Les articles 70 et 71 s'appliquent. 

4. Sans prejudice d'autres dispositions de Ia legislation 
·communautaire concernant tCtiquetage des semences, }'etiquette 
et les documents accompagnant les semenccs traitees mention
nent le nom du produit phytopbarmaceutique avec lequel les 
semences ont ete traitees, le(s) nom(s) de Ia (des) substance(s) 
active(s) presente(s) dans le produit, les phrases types pour les 
precautions en matiere de securlte prevues dans Ia directive 
1999/45/CE et les mesures d'attenuation des risques enoncees 
dans l'autorisation de ce produit le cas ecbeant. 
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Article SO 

Evaluation comparative des produits 
pbytopbarmaceutiques contenant des substances dont on 

envisage Ia substitution 

1. Les Etats membres realisent une evaluation comparative 
lors de J'examen de toute demande d'autorisation relative a un 
produit phytopharmaceutique contenant une substance active 
approuvee en tant que substance dont on envisage ·Ja substitu
tion. Les Etats membres n'autorisent pas ou limitent l'utllisation 
d'un produit phytopharmaceutique pour une culture donnee, 
qui contient une substance dont on envisage Ia substitution 
lorsqu'il ressort de !'evaluation comparative mettant en 
balance les risques et les benefices, comme decnte a l'annexe IV: 

a} qu'il existe dejA. pour les utllisations precisees dans la 
demande, un produit phytophannaceutique autorise ou une 
methode non chimique . de prevention ou de lutte qui est 
sensiblement plus sal.r pour Ia sante humaine ou animalc 
ou J'environnement; et 

b) que Ia substitution par des produits phytopharmaceutiques 
OU des methodes DOD cbimiques de prevention OU de Jutte 
vises au point a) ne presente pas d'inconvements econo
miques ou pratiques majeurs; et 

c) que Ia diversite chimique des substances actives, le cas 
ec.beant. ou les methodes et pratiques de gestion des cultures 
et de prevention des ennemis des cultures sont de nature a 
reduire autant que possible )'apparition d'une resistance dans 
l'organisme cible; et 

d) que les consequences sur les autorisations pour des utilisa* 
tions mineures sont prises en compte. 

2. Par derogation a )'article 36, paragraphe 2, un Etat 
membre peut egalement. dans des cas exceptionnels, appliquer 
les dispositions prevues au paragraphe 1 du pres~t article lors 
de )'examen de toute demande d'autorisation relative a un 
produit phytophannaceutique ne contenant aucune substance 
dont on envisage la substitution ni de substance active a 
faible risque, s'il existe une methode non chimique de preven
tion ou de lutte pour Ia meme utilisation et si elle est d'usage 
courant dans cet Etat n1embre. 

3. Par derogation au paragraphe 1, un produit phytopharma
ceutique contenant une substance dont on envisage la substitu
tion est autorise en )'absence d'evaluation comparative dans les 
cas ou il est necessaire d'acquenr une experience prealable grace 
a }'utilisation de ce produit dans la pratique. 

Ces autorisations sont accordees une fois pour une periode 
n'excedant pas cinq ans. 

4. Pour les produits phytophannaceutiques ~ontenant une 
substance dont on envisage la substitution. les Etats membres 
effectuent l'etude comparative prevue au paragraphe 1 reguUe
rement et au plus tard lors du renouvellement ou de Ia modi
fication de l'autorisation. 

Sur Ia base des resultats de cette evaluation comparative, les 
Etats membres maintiennent, retirent ou modifient ]'autorlsa
tion. 

5. Lorsqu'un Etat mernbre decide de retirer ou de modifier 
une autorlsation en application du paragraphe 4, le retralt ou ]a 
modification en question prend effet trois ans apres Ia deasion 
de I'Etat membre ou a Ia fin de Ia petiode d'approbation de la 
substance dont on emrisage la substitution, lorsque cene penode 
s'acheve plus tot. 

6. Sauf indication contraire, )'ensemble des dispositions rela
tives aux autorisations contenues dans le present reglement 
s'appliquent. 

Article 51 

Extension des autorisations pour des utilisations mineures 

1. Le titulaire de l'autorisation, les organismes· officlels ou 
scientifiques travaillant dans le domaine agricole, les organisa
tions agricoles professionnelles ou les utilisateurs professioMels 
peuvent demander que l'autorisation d'un produit phytopharma
ceutique deja accordee dans l'Etat membre conceme soit 
etendue a des utilisations mineures non encore couvertes par 
cene autorisation. 

2. 1.es Etats membres etendent l'autorisation a condition que: 

a) !'utilisation envisagee presente un caractere mineur; 

b) les conditions visees a l'artJcle 4, paragraphc 3, points b), d) 
et e}, et a l'article 29, paragraphe 1, point i), soient respec
tees; 

c) l'extension soit dans !'interet public; et 

d) Ia documentation et les informations destinees a justifier 
I' extension de )'utilisation aient ete fournies par les personnes 
ou les organismes vises au paragraphe 1, en particuUer pour 
ce qui est des donnees relatives a )'importance des residus et, 
s'il y a lieu, a )'evaluation des risques pour les operateurs, les 
travailleurs et les · personnes presentes sur les lieux. 

3. Les Etats membres peuvent prendre des mesures pour 
faclliter ou encourager la presentation de demandes visant a 
etendre a des utilisatloos mineures l'autorisation de produits 
phytophannac.eutiques deja autorises. 

4. L'extension peut prendre Ia forme d'uoe mocllfic.ation de 
l'autorisation e:xistante ou d'une autorisation distinc:te, confor
mement aux procedures administratives en vigueur dans I'Etat 
membre conceme. 

5. Lorsque les Etats membres accordent une extension de 
l'autorisation pour une utilisation mineure, Us en informent 
s'il y a lieu le titulaire de l'autorisation et lui demandent de 
modifier l'etiquetage en consequence. 

En cas de refus de Ia part du titulaire de l'autorisation, les Etats 
membres veiUent a ce que les utillsateurs soient pleinement er 
specifiquement informes des conslgnes d'utUisation, par Ia vole 
d'une publication officielle ou d'un site web officiel. 



24.11.2009 Journal officiel de l'Union europeenne L 309/27 

La publication offidelle ou, le cas Ccheant. l'etiquerage comporte 
une reference a la responsabilite de Ia personne qui utilise le 
produit phytophannaceutique en cas de manque d'efficacite ou 
de pbytotox.icite du produit dans le cadre de )'utilisation 
mineure autorisee. L'extension de l'autorisation pour une utili
sation mineure est indiquee separement sur !'etiquette. 

6. n y a lieu d'identifier specmquement les extensions se 
fondant sur le present article et d'attirer I-attention sur les limi
tations de responsabilite. 

7. Les demandeurs vises au paragraphe 1 peuvent egalement 
demander l'autorisation d'un produit phytopbarmaceutique pour 
des utilisations mineures en application de l'artide 40, para
grapbe 1, a condition que !e produit pbytop~armaceutique 
concerne soit autorise dans l'Etat membre. les Etats membres 
autorisent ce'$ utilisations confonnement aux dispositions de 
}'article 41 a condition que ces utilisations soient egalement 
considerees comme mineures dans les Etats membres ou Ia 
demande est faite. 

8. les Etats membres etablissent une liste des utilisations 
mineures et I-acrualisent regulierement. 

9. Au plus tard Je 14 dc:Cembre 2011, Ia Commission 
presente un rapport au Parlement europeen et au Consell sur 
!>institution d'un Fonds europeen pour les utilisations mineures. 
assorti, le cas eclteant. d'une proposition legislative. 

10. Sauf indication contraire. I' ensemble des dispositions 
relatives aux autorisations contenues dans le present reglement 
s'appliquent. 

Article 52 

Commerce parallele 

1. Un produit phytopbarmaceutique qui est autorise dans un 
Etat membre {Etat membre d'origine) peut, sous reserve de 
I' octroi d'un permis de commerce parallele, .etre introduit, mis 
sur le marche ou utilise dans un autre Etat membre {Etat 
membre d'introduction) si ce demier erablit que Ia composition 
du produit phytophannaceutique est identique a celle d'un 
produit phytopharmaceutique deja autorise sur son territoire 
(produit de ref~ce). La demande est adressee a l'autoritC 
competente de l'Etat membre d'introduction. 

2. Le permis de commerce parallele est accorde selon une 
procedure simpli6ee dans un delai de quarante-dnq jours ouvra
bles a compter de Ia reception d'une demande complete si le 
produit phytopharmaceutique devant etre in~uit est identique 
au sens du paragraphe 3. Sur demande, les Etats membres se 
communiquent les informations necessaires a !'evaluation du 
caractere identique du prodult dans un delai de di:x jours ouvra
bles a compter de Ia reception de Ia demande. La procedure 
d'octroi d'un pennis de commerce parallele est suspendue a 
compter du jour ou Ia demande d'infonnation est transmise a 
l'autorite competente de l'Etat membre d'origine et jusqu'a ce 
que Ia totalite des informations requises aient etc foumies a 
l'autorite competente de l'Etat membre d'introduction. 

3. Les produits phytopharmaceutiques sont reputes iden-
tiques aux produits de reference: 

a) s'ils ont ete fabriques par Ia meme societe ou par une societe 
associee ou sont fabriques sous licence selon le meme 
procede de fabrication; 

b) s'Us sont identiques pour ce qui est de Ia spedtlcation, de Ja 
teneur et du type de formulation aux substances actives, 
pbytoprotecteurs et synergistes et du type de formulation; et 

c) s'lls sont identiques ou equivalents en ce qui conceme les 
cofoimulants presents et Ia dimension, le materiau ou Ia 
fonne de l'emballage. pour ce qui est de l'impact negatif 
potentiel sur Ia securite du produit en ce qui conceme Ia 
sante humaine ou animale ou l'environnement. 

4. La demande de pennis de commerce para.Ilele comprend 
les informations suivantes: 

a) le nom et le numero d'enregistrement du produit pbytophar
maceutique dans l'Etat membre d'origine: 

b) I'Etat membre d'origine: 

c) le nom et l'ad.resse du titulaire de l'autorisation dans l'Erat 
membre d'originc; 

d) !'etiquette et les consignes d'utllisation d'origine qui accom
pagnent le produit phyt?pharmaceutique a introduire lors de 
sa distribution ~ l'Etat mcmbre d'orlgine, si l'autorite 
competente de I'Etat mcmbre d'introduction estimc ccs 
consignes necessaires aux fins d'ex:amen. L'autorite compe
tente peut demander une traduction des passages importants 
des consignes d'utilisation: 

e) le nom et l'adresse du demandeur: 

n Je nom a donner au. produit phytophannaceutique qui doit 
etre distribue dans l'Etat membre d'introcluction: 

g) un projet d'etiquetage du produit destine a etre mis sur le 
marcbC; 

b) UD echantillon du prodult destine a etre introduit, si }'auto
rite competente de 1'Etat membre d'introduction le juge 
necessaire: 

ij le nom et le numero d'enregistrement du produit de refe
rence. 

Les exigences en matiere d1nfoimations peuvent etre modifiees 
ou completees et des detalls supplementaires ainsi que des 
exigences spedfiques sont definis dans le cas d'une demande 
concernant un produit phytopbannaceutique pour lequd un 
permis de commerce parallele a deja ete accorde et dans le 
cas d'une demande concernant un produit phytopbarmaceutique 
a usage personnel. selon Ia procedure de reglementation avec 
controle '\risee a I' article 79' paragraphe 4. 
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5. · Un produit phytopharmaceutique pour lequel un permis 
de commerce parallele a ete dcHivre est mis sur le marche et 
utilise uniquement confonnemcnt aux dispositions de l'autorl
sation du produit de reference. Pour faciliter le suivi et les 
controles, Ia Commission fiXe dans un reglement vise a 
l'article 68 les exigences specifiques en matiere de controle 
pour Je produit a introduire. 

6. Le permis de commerce parallele est valable pendant Ia 
duree de l'autorisation du produit de reference. Si le titulaire de 
l'autorisation du produit de reference demande le retrait de 
l'autorisation en application de }'article 45, paragraphe 1, et si 
les exigences de )'article 29 sont toujours remplies,la validite du 
permis de commerce parallcle expire a Ia date a laquelle l'auto
risation du produit de reference arrlverait normalement a 
ccbeance. 

7. Sans prejudice des dispositions specmques du present 
article, 1es articles 44, 45, 46 et 55, )'article 56, paragraphe 4, 
ainsi que les chapitres VI a X s'appliquent mutatis mutandis aux 
produits phytopbarmac.eutiques faisant l'objet d'un commerce 
parallel e. 

8. Sans prijudice des dispositions de l'article 44, un pennis 
de commerce parallele peut etre retire si l'autorisation, du 
produit phytopharmaceutique introcluit est ret:in!e dans l'Etat 
membre d'origine pour des raisons de securite ou d'efficadte. 

9. Lorsque que le produit n'est pas identique au produit de 
reference au sens du paragraphe 3, l'Etat membre d'introduction 
ne peut accorder que l'autorisation requise pour une mise sur le 
marche et une utilisation conformement a l'article 29. 

10. Les dispositions du present article ne s'appliquent pas 
aux. produJts phytopbarmaceutiques autorises dans )'£tat 
membre d'origine confonnement a l'article s 3 ou a l'artide 54. 

11. Sans prejudice des dispositions de )'article 63, les auto
rites des Etats membres mettent a Ia disposition du public les 
informations relatives aux autorisatlons de commerce parallele. 

Sous-section 6 

Derogations 

Article 53 

Situations d'urgence en matiere de protection 
phytosanitaire 

1. Par derogation a l'article 28 et dans des drconstances 
particulieres, un Etat membre peut autoriser, pour une penode 
n'excedant pas cent vingt jours, Ia mise sur le marche de 
produits phytophannaceutiques en vue d'un usage limite et 
contr6le, lorsqu'une telle mesure s'impose en raison d'un 
danger qui ne peut etre maltrise par d'autres moyens raisonna
bles. 

L'Etat membre conceme informe immediatement les autres Etats 
membres et Ia Commission de )a mesure adoptee, en foumis
sant des Informations detaUJees sur Ia situation et lcs disposi
tions prises pour assurer Ia securlte des consommateurs. 

2. La Commission peut .solllciter l'avis de l'Autorite ou lui 
demander une assistance scientiflque ou technique. 

L'Autorite communique son a\'is ou les resultats de ses travaux 
a Ia Commission dans le mois suivant Ia date de Ia demande. 

3. Si necessaire, iJ est decide, selon la procedure de reglemen
tation visee a )'article 79, paragraphe 3, si et dans queUes condi
tions I'Etat membre: 

a) peut ou ne peut pas prolonger ou repeter Ia duree de Ia 
mesure; ou 

b) retire ou modifie Ia mesure prise. 

4. Les paragraphes 1 a 3 ne s'appliquent pas aux produits 
phytophannaceutiques contenant des organismes genetiquement 
modifies ou composes de tels organismes. sauf si cette dissemi
nation a ere acceptC.e confonnement a Ia directive 2001/18/Cf.. 

Article 54 

Recherche et developpement 

1. Par derogation a l'article 28, les experiences ou les essais 
effectues a des fins de recherche ou de developpement impli
quant !'emission dans l'environnement d'un produit phytophar
maceutique non autorise ou impliquant !'utilisation non auto
risee d'u~ produit phytopharmaceutique ne peuvent avoir lieu 
que si I'Etat membre sur le territoire duqueJ }'experience ou 
l'essai doit etre realise a evalue les donnees disponibles et 
delivre un pennis pour effectuer des essais. Ce permis peut 
limiter ]es quantites a utlliser et les zones a trailer, et imposer 
des conditions supplementaires destinees a preveni~ les even
tuels effets noclfs sur Ia sante humaine ou animale ou tout 
effet negatif inacceptable sur l'envlronnement, notamment Ia 
necessite d'empecher que des aliments pour animaux et des 
denrees alimentaires contenant des residus entrent dans Ia 
chaine alimentaire, sauf si une disposition correspondante a 
deja ete etablie en vertu du reglement (CE) n° 396/2005. 

L'Etat membre peut autoriser un programme d'experiences ou 
d'essais a l'avance ou le subordonner a }'obtention d'un permis 
pour chaque experimentation ou essai. 

2. Une demande est introduite aupres de l'Etat membre sur le 
tenitoire duquel )'experience ou l'essai doit etre effeaue. Elle est 
accompagnee d'un dossier contenant toutes les informations 
disponibles permettant d'evaluer les effets potentiels sur Ia 
sante bumaine ou anirnaJe ou les incidences eventuelles sur 
l'environnemenL 

3. Le permis d'effectuer des essais n'est pas delivre aux expe
riences ou aux essais irnpliquant Ia dissemination dans l'envi
ronnement d'un organisme genetiquement modifie. sauf si cette 
dissemination a ete acccptce en vertu de Ia directive 
2001/18/CE. 
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4. Le paragraphe 2 ne s'applique pas si I'Etat membre a 
reconnu a Ia pmonne concemee le drolt d'entreprcndrc 
certaines experiences et certains essais et a determine les condi
tions dans JesqueUes ces experiences et essais doivent etre effec
tues. 

S. Les modaUtes de mise en reuvre du present anicle et, en 
particulier, les quantites maximales de produits phytopbarma
ceutiques qui peuvent etre emises lors des experiences ou des 
essais, ainsi que les informations minimales qui doivent etre 
foumies confonnement au paragraphe 2, peuvent etre arretees 
selon la procedure de reglementation avec contrOle visee a 
l'artide 79, paragraphe 4. 

SECflON 2 

Utilisation et infomuaion 

Article 55 

Utilisation de produits phytophannaceutiques 

Les produits phytopharmaceutiques doivent faire l'objet d'une 
utilisation appropriee. 

Une utilisation appropriee indut }'application des principes de 
bonnes pratiques phytosanitaires et le respect des conditions 
fixees conformement a rarticle 31 et mentionnees sur l'etique
tage. Elle est en outre confonne aux dispositions de Ia directJve 
2009/128/CE, et en particulier aux principes generaux de lutte 
integree contre les ennemis des cultures, vises a }'article 14 et a 
l'annexe ID de ladite directive, qui s'appliquent le 1 cr janvier 
2014 au plus tard. 

Anide 56 

Informations sur les effets potentieUement nocifs ou 
inacceptables 

1. I.e titulaire d'une autorisation pour un prodult phytophar
maceutique communique imnu!diatement aux Etats membres 
ayant accorde l'autorisation toute nouvelle information concer
nant ledit produit phytophannaceutique, Ia substance active, ses 
metabolites, un phytoprotecteur, un synergiste ou un coformu
lant contenu dans ce produit et indiquant que le produit phyto
phannaceutique ne satisfalt plus au:x: crlteres enonces respecti
vement aux articles 2 9 et 4. 

11 signale, en particulier, les effets potentiellement nocifs de ce 
produit phytopharmaceutique, ou des residus d'une substance 
active, de ses metabolites, d'un phytoprotecteur, d'un synergiste 
ou d'un cofonnulant contenu dans ce produJt. sur la sante 
humaine ou animale ou sur le.s eaux souterraines, ou leurs 
effets potentieUement inacceptable.s sur les vegetaux ou produits 
vegetaUX OU sur l'enviroMement 

A cette fin, le titulaJre de l'autorisation consigne et signale 
toutes les reactions indesirables, chez l'homme, chez )'animal 
et dans l'environnement, suspectees d'etre Uees a l'utllisation 
du produit phytopharmaceutique. 

L'obligation de notifler comprend la communication d'informa
tions pertinentes sur les decisions ou evaluations d'organisations 
intemationales ou d'organismes publics qui autorisent des 
produits phytopharmaceutiques ou des substances actives dans 
les pays tiers. 

2. La notlflcation comporte une evaluation etablissant si et 
dans quelle mesure les nouvelles informations signifient que le 
produJt phytopharmaceutique ou Ia substance active, ses meta
bolites, un phytoprotecteur, un synergiste ou un coformulant ne 
satisfait plus aux crlteres enonces respectivement aux articles 29 
et 4 ou a }'article 27. 

3. Sans prejudice du droit des Etats membres d'adopter des 
mesures conservatoires provisoires, le premier Etat membre a 
avoir accorde l'autorisation au sein de cha,que zone EltaJue les 
informations re~es et infom1e les autres Etat.s membres de Ia 
zone, lorsqu'U decide de retirer ou de modifier l'autorisation 
conformemcnt a ]'article 44. 

Cet Etat membre informe les autres Etats membres et Ia 
Commission lorsqu'il estime que les conditions de }'approbation 
de Ia substance active, du phytoprotecteur ou du synergiste 
contenu dans le prodult phytophannaceutique ne sont plus 
remplies ou, dans le cas d'un cofonnulant. si celui-ci a ete 
juge inacceptable, et propose de retirer l'approbation ou d'en 
modlfler les conditions. 

4. Le titulaire d'une autorisation pour un produit phytopbar
maceutique communique chaque annee aux autorites compe
tentes des Etats membres qui ont autorise Jedit produit toute 
information dont iJ dispose sur un manque d'efficadte eu egard 
aux resultats escomptes, )'apparition d'une resistance et tout 
effet inanendu sur les vegetaux, les produits vegetaux ou l'envi
ronnerncnt. 

Article 57 

Obligation d'assurer l'accessibllite des informations 

1. Pour Jes prodults phytopbannaceutiques autorises ou 
retires conforrnement au present reglement, Jes Etats membres 
assurent l'acces electronique du public a des informations conte
nant au moins les elements suivants: 

a) le nom ou Ia raison sociale du titulail'e de l'autorisation et le 
numero d'autorisation; 

b) le nom commercial du produit; 

c) le type de preparation; 

d) le nom et Ia quantite de chaque substance active, phytopro
tecteur ou synergiste que le produit contient; 

e) Ia classification et les phrases de risques ou les conseils de 
prudence pn!vus par la directive 1999/45/CE et Je reglement 
vise a )'article 6 S; 
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n }'utilisation ou les utilisations pour lesquelles le produit est 
autorise; 

g) les raisons du retrait de J'autorisation, si celles-ci ont trait a la 
stkurite; 

h) Ia liste des utllisations mineures visee a !'article 51. 
paragraphe 8. 

2. Les informations visees au paragrapbe 1 doivent etre facl
lernent accessibles et mises a jour au mains taus les trois mois. 

3. En vue de faciUter }'application des paragraphes 1 et 2 du 
present article, un systeme d'informatlon sur les autorisations 
peut etre cree selon la procedure de reglementation prevue a 
l'article 79, paragraphe 3. 

CHAPI'I'RE IV 

ADJUVANTS 

Article 58 

Mise sur le marche et utilisation d'adjuvants 

1. Un adjuvant n'cst pas mis sur le marche ou utilise a moins 
qu'il n'ait ete autorise dans I'Etat membre conceme selon les 
conditions fixees dans le reglement vise au paragraphe 2. 

2. Les modalites d'autorisation des adjuvants, y comprls les 
exigeoces en matiere de donnees. les procedures de notification. 
d'evaluation et de prise de decision, sont amtees par reglement 
adopte sdon Ia procedure de reglementation avec controle \risee 
a l'article 79, paragrapbe 4. 

3. L'article 81, paragraphe 3, s'applique. 

CHAPJTRE v 

PR01ECDON ET PARTAGE DES DONNEES 

Article 59 

Protection des donnees 

1. Les rapports d'essais et d'etudes beneficient de Ia protec
tion des doMees dans les conditions prevues au present article. 

La protection s'applique aux rapports d'essais et d'etudes portant 
sur la substance active, le phytoprotecteur ou le synergiste, les 
adjuvants et le produit phytophannaceutiq}le, vises a l'artlcle 8, 
paragraphe 2. lorsqu'ils sont soumis a un Etat membre par une 
personne sollicitant une autorisation au titre du present regle
ment (ole premier demandeur•), a condition qu'U soit chabH que 
ces rapports d'essais et d'etudes etaient 

a) necessaires a l'autorisatlon ou a Ia modification d'une auto
risatlon existante, pour permenre· !'utilisation du produit sur 
une autre culture; et 

b) reconnus conformes au.x principes de bonnes pratiques de 
laboratoire ou de bonnes pratiques expenrnentales. 

Lorsqu'un rapport est protege, I'Etat membre qui l'a re~u ne 
peut pas l'utiliser dans t•inreret d'autres dernandeurs d'autorlsa
tions de produits phytopharmaceutiques, de phytoprotecteurs 
ou de synergistes et d'adjuvants, sauf dans les cas prevus au 
paragraphe 2 du present article, a !'article 62 ou a l'article 80. 

La penode de protection des donnees est de dix ans a compter 
de Ia date de Ia premiere autorisation dans cet Etat membre, 
sauf dans les cas prevus au paragraphe 2 du present article ou a 
!'article 62. Cene penode est etendue a treize ans pour les 
produits phytopharmaceutiques couverts par l'article 47. 

Ces periodes sont prolongees de trois mois pour chaque exten
sion de ]'autorisation a des utilisations mineures, tellc que viSee 
a ]'article 51, paragraphe 1, sauf lorsque l'extension de J'autori
sation repose sur une extrapolation, si les demandes de telles 
autorisations sont introduites par le titulaire de l'autorlsation au 
plus tard cinq ans apres Ia date de la premiere autorisation dans 
cet Etat membre. La periode totale de protection des donnees ne 
peut en aucun cas depasser treiz.e ans. Pour les produits pbyto
pharmaceutiques couverts par l'article 47, Ia periode tota1e de 
protection des donnees ne peut en aucun cas depasser quinze 
ans. 

Les memes regles de protection des donnees que pour Ia 
premiere autorisation s'appliquent egaJement aux rapports 
d'essais et d'etudes soumis par des tiers aux fins de l'extension 
de rautorisation d'utilisations mineures telle que visee a 
l'anicle 51, paragrapbe 1. 

Les etudes sont egalement protegees si elles sont necessaires au 
renouvellement ou au reexamen d'une autorisation. La p&iode 
de protection des donnees est de trente mois. Les alineas un a 
quatre s'appliquent mutatis mutandis. 

2. Le paragraphe 1 ne s'appllque pas: 

a) aux rapports d'essais et d'etudes pour lesquels le demandeur 
a soumis une lettre d'acces; ou 

b) lorsqu'une periode de protection des donnees accordee aux 
rapports d'essais et d'etudes concemes en rapport avec un 
autre produit phytopharmaceutique a expire. 

3. La protection des donnees· visee au paragraphe 1 n'est 
accordee que lorsque le premier demandeur l'a reclamee pour 
les rapports d'essais et d'etudes concernant Ia substance active, 
le phytoprotecteur ou le synergiste, l'adjuvant et le produit 
phytopharmaceutique a~ moment de Ia presentation du 
dossier et a foumi a l'Etat membre conceme. pour chaque 
rapport d'essais ou d'etudes, les informations visees a 
}'article 8, paragraphe 1, point f), et a l'article 33, paragraphe 
3, point d), ainsi que la confirmation qu'une periode de protec
tion des donnees n'a jamais ete accordee au rapport d'essai ou 
d'etude ou qu'une peliode qui aurait ete accordee n'a pas expil'e. 
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Anidc 60 

Liste des rapports d' essais et d' etudes 

1. Pour chaque su~stance active, pbytoprotecteur ou syner
giste et adjuvant, les Etats membres rapporteurs etablissent une 
liste des rapports d'essais et d'etudes nCce.ssaires a Ia premiere 
approbation, a Ia modification des conditions d'approbation ou 
au renouvellement de )'approbation et Ia mettent a Ia disposi
tion des Etats membres et de Ia Commission. 

2. Pour chaque prodult phytopharmaceutique qu'ils autori
sent, Ies Etats membres tiennent et mettent a Ia disposition de 
toute partie interessee, sur demande: 

a) une liste des rapports d'essais et d'etudes concernant la subs
tance active, le phytoprotecteur, ou le synergiste, }'adjuvant et 
le produit phytopharmaceutique necessaires a Ia premiere 
autorisation, a Ia modification des conditions d'autorisation 
ou au renouvellement de l'autorisation, et 

b) une liste des rapports d'essais et d'etudes pour lesquels le 
demandeur a demande une protection en application de 
l'article 59, ainsi que toutes les raisons invoquees confonne
mcnt audit article. 

3. Les listes prevues aux paragraphes 1 et 2 indiquent si ces 
rapports d'essais et d'etudes ont ete reconnus conformes aux 
principes de bonnes pratiques de laboratoil'e ou de bonnes 
pratiques experimentales. 

Article 61 

Regles generales visant a enter la repetition des essais 

1. Afin d'Cviter les doubles essais, toute personne ayant 
l'intention de solliciter l'autorisation d'un produit phytopharma
ceutique est tenue, avant d'effectuer des essais ou des etudes, de 
consulter les infonnations visees a l'article 57 pour determiner 
si et a qui une autorisation a deja etc accordee pour un produit 
phytopharmaceutique contenant Ia meme substance active ou le 
meme phytoprotecteur OU synergiste OU pour UD adjuvanL 
L'autorite competente fournit au demandeur potentiel, a sa 
demande, Ia liste des rapports d'essais et d'etudes elabores 
conformement a l'article 60 pour ce produit. 

Le demandeur potentiel soumet toutes les donnees necessall'es 
concernant l'identite et les impuretes de Ia substance active qu'il 
propose d'utlliser. La demande de renseignements est etayee par 
des pieces justificatives attestant que le demandeur potentiel a 
l .. mtentlon de solliciter une autorisation. 

2. Si l'autorite competente de l'Etat membre est convaincue 
que le demandeur potentiel a l'intention de solliciter une auto
risation ou le renouvellement ou le reexamen de celle-ci, elle lui 
foumit le nom et l'adresse du ou des titulaires des autorisatlons 
ant&leures correspondantes et communique en ineme temps le 
nom et l'adresse du dernandeur a ces derniers. 

3. Le demandeur potentiel de l'autorisation, ou du renouvel
lement ou du reexamen de celle-d, et le ou les titulaires des 
autorisations corrcspondantes prennent toutes les dispositions 
necessaires pour aniver a un accord sur l'utilisation partagee 
des eventuels rapports d'essais et d'etudes proteges au titre de 
I' article 59 d'une maniere equitable, transparente et non cUscri
minatoire. 

Anicle 62 

Partage d'essais et d'etudes impliquant }'utilisation 
d'animaux vertebres 

1. Les essais sur des animaux vertebres aux fins du present 
reglement n'ont lieu que lorsque aucune autre methode n'est 
disponible. La repetition d'essais et d'etudes impliquant !'utilisa
tion d'animaux vertebres realises aux fms du present reglenlent 
est Cvitee conform6ment aux paragraphes 2 a 6. 

2. Les Etats mernbres n'acceptent pas Ia repetition des essais 
et etudes impliquant }'utilisation d'animaux vmebres ou ceux 
qui sont entreprls alors que les methodes conventionneUes 
decrites a l'annexe II de Ia directive 1999/45/CE auraient raison
nablement pu etre utilisees a l'appui des demandes d'autorisa
tion. Toute personne ayant )'intention de proc6der a des essais 
et etudes impliquant l'utilisatlon d'animaux vertebres prend les 
mesures necessaires pour s'assurcr que ces essais et etudes n'oot 
pas deja Cte effectues ou entrepris. 

3. Le demandeur potentiel et le ou les titulaires des autori
sations correspondantes mettent tout en a:uvre pour veiller a 
partager les essais et etudes impliquant l'utilisation d'animaux 
vertebres. Les coOts afferents au partage des rapports d'essais et 
d'etudes doivent etre determines de maniere equitable, trans
parente et non discriminatoire. Le demandeur potentiel est 
uniquement tenu de partidper aux coOts des informations 
qu'il doit soumettre pour satisfaire aux exigences en matiere 
d'autorisation. 

4. Si le demandeur potentiel et le ou les titulaires d'autorisa
tions de produits phytopharmaceutiq ues contenant Ia meme 
substance active ou le meme phytoprotecteur ou synergiste ou 
d'adjuvants ne parviennent pas a 1m accord sur le partage de 
rapports d'essais et d'etudes impliquant l'utllisation d'animaux 
vertebres, le demandeur potentiel en infonne l'autorite compe
tente de I'Etat membre visee a l'article 61, paragraphe 1. 

L'impossibilite de parvenlr a un accord tel que vise au para
graphe 3 n'empeche pas l'autorite competente dudit Etat 
membre d'utlliser les rapports d'essais et d'etudes impliquant 
}'utilisation d'animaux vertebres pour examiner Ia demande 
introduite par le demandeur potentieL 

5. Au plus tard le 14 decembre 2016, Ia Commission 
presente un rapport sur les effets des dispositions du present 
reglement concernant Ia protection des donnees des essais et 
des etudes impliquant des animaux vertebres. La Commission 
prescnte ce rapport au Parlement europeen et au Conseil, 
assorti, le cas echeant, d'une proposition legislative appropriee. 
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6. Le ou les titulaire(s) des autorisations correspondantes 
disposent d'une creance sur le demandeur potentiel pour un 
partage equitable des couts qu'il(s) supporte(nt). L'autorite 
competente de l'Etat membre peut enjoindre awe parties concer
nees de regler Ia question par le biais d'~n arbitrage forme! et 
contraignant prevu en droit national. A defaut, les parties 
peuvent saisir de Ia question les juridictions des Etats membres. 
Les sentences aroitrales ou Jes decisions judiciaires tiennent 
compte des principes definis au pa.rytgraphe 3 et ant force 
executoire devant les juridictions des Etats membres. 

CHAPITRE V1 

ACcEs DU PUBUC A L'INFORMATION 

Article 63 

Confidentialite 

1. Toute personne demandant que les. informations soumises 
en application du present reglement scient traitees de fa~on 
confidentielJe est tenue d'apporter une preuve verifiable demon
trant que Ia divulgation de ces informations pourrait porter 
atteinte a ses interets commerciaux ou a Ia protection de sa 
vie privee et de son integrite. 

2. Est en principe consideree comme portant atteinte a Ia 
protection des interets commerciaux ou de Ia vie privee et de 
l'integrite des personnes concernees Ia divulgation des informa
tions suivantes: 

a) Ia methode de fabrication; 

b) Ia specification d•impurete de Ia substance active, a l'excep
tion des impw'etes qui sont considerees comme importantes 
sur le plan toxicologique, ecotoxicologique ou environne
mental; 

c) les resultats des lots de fabrication de 1a substance active 
comprenant les impuretes; 

d) les methodes d'analyse des i.mpuretes presentes dans Ia subs
tance active fabriquee, sauf les methodes d'analyse des impu
retes considerees comme importantes sur lc plan toxicolo
gique, c:Cotoxicologique et environnemental; 

e) les liens existant entre un producteur ou un importateur et le 
demandeur ou le titulaire de l'autorlsation: 

~ les informations sur Ia composition complete d'un produit 
phytopharmaceutique; 

g) le nom et l'adresse des personnes pratiquant des essais sur les 
vertebres. 

3. Le present article s'entend sans prejudice de Ia directive 
2003/4/CE du Parlement europeen et du Conseil du 28 janvier 
2003 concernant l'acces du public a !'information en matiere 
d'environnement (1). 

(I) JO L 41 du 14.2.2003, p. 26. 

CHAPITRE VU 

EMBALLAGE ET ETIQUETAGE DES PRODUITS 
PHYTOPHARMACEU11QUF.S ET DES ADJUVANTS ET 

PUBUOTE FAITE A LEUR. EGARD 

Article 64 

EmbaDage et presentation 

1. Les produits phytophannaceutiques et les adjuvants 
susceptibles d'etre pris a lort pour des decrees alimentaires, 
des boissons ou des aliments pour animaux doivent en'e 
emballes de fa~n a reduire autant que possible Ia probabilite 
de telles meprises. 

2. Les produits phytopharmaceutiques et les adjuvants acces
sib]es au grand public et susceptib]es d'etre pris a tort pour des 
denrees alimentaires, des boissons ou des aliments pour 
animaux doivent contenir des cornposants propres a dissuader 
ou empecber leur consommation. 

3. L'article 9 de Ia directive 1999/45/CF. s'applique egalement 
aux produits phytophannaceutiques et aux adjuvants non regis 
par ladite directive. 

Anidt 65 

Etiquetage 

1. L'etiquetage des produits phytopharmaceutiques inclut ]es 
exigences en matiere de classification, d'etiquetage et d'embal
lage de la directive 1999/4 5/CE et doit etre conforme aux 
exigences enoncees dans un reglement adopte selon la proce
dure de reglementation avec controle visee a l'artide 79, para
graphe 4. 

Le reglement en question dolt egalement contenir des phrases 
types sur les risques particuliers encourus et les precautions a 
prendre, qui completent lcs phrases prevues par Ia directive 
1999/45/CF.. n comprend le texte de )'article 16 et le texte 
des annexes IV et V de la ·directive 91/414/CF.E. assortis des 
eventuelles modifications necessaires. 

2. Les Etats membres peuvent demander Ia presentation 
d'echantillons ou de maquettes de l'emballage, ainsi que de 
projets d'etiquettes et de depliants avant que l'autorisation soit 
accon:lee. 

3. Lorsqu'un Etat membre estime que des phrases supple
mentaires sont necessaires pour proteger Ia sante bumaine ou 
animale ou l'environnement, 11 en informe imrnediatement les 
autres Etats membres et Ia Commission, et communique le texte 
de Ia phrase ou des phrases supplementaires et les raisons de ces 
cxigences. 

Lesdites phrases doivent etre examinees en vue de leur incor
poration dans le reglement vise au paragraphe 1. 

Dans l'attente de cettc incorporation, l'Etat membre peut exiger 
}'utilisation de ladite ou desdites phrases supplementaires. 
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Anide 66 

Publicite 

1. Les produits pbytopharmaceutiques non autorises ne font 
pas l'objet de publicite. Toute publiclte pour un produit phyto
pharmaceutique doit etre accompagnee des phrases •Utilisez les 
produits phytopharmaceutiques avec precaution. Avant toute 
utilisation, lisez l'etiquette et les .informations concernant Je 
produib. Ces phrases sont aisement lisibles et doivent se distin
guer clairement de l'ensemble de Ia publiclre. Les mots aproduits 
phytopharmac:eutiques- peuvent etre remplaces par une descrip
tion plus precise du type de produit, tel que fongicide. insecti
cide ou herbicide. 

2. La publicite ne peut pas comporter d'informations poten
tieUement trompeuses, sous forme de textes ou d'illustrations, 
sur les risques evcntuels pour Ia sante humaine ou animale ou 
l'environnement, telles que les termes c8. faible risque-, •non 
to.xique> ou cSaDS danger•. 

Les termes cautorise comme produit phytophannaceutique a 
faible risque confonnement au reglement (CE) n° 1107]2009• 
ne sont autorises dans Ia publicite que dans le cas des produits 
phytopharmaceutiques a faible risque. Ds ne peuvent etre utilises 
comme allegation sur l'etiquette du produit phytophannaceu
tique. 

3. Les Etats membres peuvent interdire ou limiter Ia publicite 
pour les procluits phytopharmaceutiques dans certains medias, 
sous reserve du droit communautaire. 

4. Toutes les allegations publicitaires doivent se justifier sur 
le plan technique. 

5. Les publicites ne contiennent aucune representation 
visuelle de pratiques potentiellement dangereuses teUes que le 
melange ou }'application sans vetements de protectlon suffi
sants, ]'utilisation a pro:ximite des denrees alimentaires, ou l'utili
sation par des enfants ou a proximite de ceux-ci. 

6. Le materiel publidtaire ou promotionnd attire l'attention 
sur les phrases et les symboJes de mise en garde appropries 
figurant sur l'etiquetage. 

CHAPITRE VIII 

CONfROLES 

Arr.icle 67 

Tenue des registres 

1. Les producteurs, foumisseurs, distributeurs, importateurs 
et exportateurs de produits phytopharmaceutiques tiennent des 
registres des produits phytopharmaceutiques qu'iJs produisent, 
importent. exportent, stockent ou mettent sur le marche 
pendant cinq ans au moins. Les utilisateurs professionnels de 
produits phytopharmaceutiques tieMent. pendant trois ans au 
moins, des registre.s des produits pbytopharmaceutiques qu'ils 
utilisent, contenant le nom du produit phytopharmaceutique, le 

moment de !'utilisation, Ia dose utilisee, la zone et Ia culture ou 
le produit phytophannaceutique a etc utilise. 

Sur demande, ils communiquent les informations contcnues 
dans ces registres a l'autorite competente. Les tiers, tels que 
l'industrie de J'eau potable, les distributeurs ou les habitants, 
peuvent demander a avoir acces a ces informations en s'adres· 
sant a l'autorite competente. 

Les autorites competentes donnent acces a ces informations 
conformement au droit national ou communautaire applicable. 

Au plus tard le 14 decembre 2012, Ia Commission presente un 
rapport au Parlement europeen et au ConseiJ sur les coOts et les 
avantages de Ia tra.~ilite des informations depuis les utilisa
teurs jusqu'aux distributeurs concernant les utilisations de 
produits phytopharmaceutiques sur des produits agrico)es, 
assorti, le cas echeant, de propositions legislatives appropriees. 

2. Les producteurs de produits phytopbarmaceutiques prod
dent a un controle apres autorisation sur demandc des autorites 
competentes. lis en communiquent les rCsultats aux autorites 
competcntes. 

3. Les titulaires d'autorisations communiquent aux autorites 
competentes des Erats membres toutes les donnees necessaires 
concernant )e volume des ventes de produits pbytopbarmaceu
tiques conformement a Ia legislation communautaire en matiere 
de statistiques sur les produits pharmaceutiqucs. 

4. Des mesures d'execution visant a assurer une application 
uniforme des paragraphes 1. 2 et 3 peuvent etre arretees selon 
Ia procedure de reglementation visee a l'article 79, paragraphe 3. 

Aniclc 68 

Surveillance et controles 

Les Etats membres realisent des contl'Oles offidels pour veiller 
au respect du present reglemenl lls fma.lisent un rappon sur 
l'etendue et les resultats de ces controles et le transmettent a Ia 
Commission dans les six mois suivant Ia fin de l'annee couverte 
par le rapport. 

Les experts de 1a Commission precedent a des inspections gene
rales et specifiques dans les Etats DJembres en vue de vCri.fler les 
contr61es officids realises par les Etats membres. 

Un reglement, adopte selon Ia procedure de reglementation avec 
controle visce a l'artlde 79, paragraphe 4, etablit les dispositions 
applicablcs aux controles a realiser en particulier sur la produc
tion, l'emballage. l'etiquetage, le stockage, le transport, la 
commercialisation, Ia formulation, le commerce paraUele et 
)'utilisation des produits phytophannaceutiques. Ledit reglement 
contient egalement des dispositions concernant 1a collecte 
d'informations et Ia communication des rapports concernant 
lcs cas suspectes d'empoisonnemcnts. 
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CHAPITRE IX 

snuA TIONS D1JRGENCE 

Article 69 

Mesures d'urgence 

Lorsqu'il apparait clairement qu'une substance active, un phyto
protecteur, un synergiste ou un cofonnulant approuve ou un 
produit phytopbarmaceutlque qui a ete autorise en vertu du 
present regJcment est Susceptible de COnstituer Un risque gf'd.Ve 
pour Ia sante humaine ou animale ou l'environnen1ent et que ce 
risque ne peut etre mai~ de fa~on satisfaisant~ au moyen des 
mcsurcs prises par l'.Etat membre ou lcs Etats rnembres 
concernes, des mesures visant a restreindre ou interdire l'utili
sation etfou la vente de Ia substance ou du produit en question 
sont prises immediatemcnt selon Ia procedure de reglementa
tion visee a l'artide 79, paragrap~e 3, St?it a l'initiath•e de Ia 
Commission, soit a Ia demande d'un Etat membre. Avant 
d'arreter de telles mesures, la Commission examine les elements 
disponibles et peut demander l'avis de l'Autorite. La Commis
sion peut fixer le delai imparti a l'Autorite pour emettre cet avis. 

Article 70 

Mesures d'urgence en cas d'extreme urgence 

Par derogation a l'article 69, Ia Commission peut, en cas 
d'extreme urgence, arreter d:s mesures d'urgence. a titre provi
soire apres avoir consulte l'Etat ~embre ou les Etats membres 
concemes et informe les autres Etats membres. 

Aussi rapidement que possible et dans un delai maximal de dix 
jours ouvrables, ces mesures soot confirmees. modifiees, abro
gees ou prorogees sdon Ia procedure de reglementation visce a 
l'article 79, paragraphe 3. 

Article 71 

Autres mesures d'urgence 

1. Lorsqu'un Etat membre informe officieJiement Ia Commis
sion de Ia necessite de prendre des mesures d'urgence et 
qu'aucune mesure n'a ~te arretee confonnement a l'article 69 
ou a !'article 70, cet Etat membre peut prendre des n1esures 
conservatoires pro~c;oires. En pareil cas, il en informe immedia
tement les autres Etats membres et la Commission. 

2. Dans un delai de trente jours ouvrables, Ia Commission 
saisit le comite vise a ~'article 79, paragraphe 1, selon Ia proce
dure de reglementation prevue a }'article 79, paragraphe 3, en 
vue de Ia prorogation, de Ia modification ou de !'abrogation des 
mesurcs conservatoires provisoires prises au niveau national. 

3. L'Etat n1embre peut maintenir ses mesures conservatoires 
provisoires au niveau national jusqu'a l'adoption de mesures 
con1munautaires. 

OiAPITRE X 

DISPOSmONS ADMINISTRATIVES ET FINANCIERES 

Article 72 

Sanctions 

Les Etats membres deflnissent le regime des sanctions applica
bles aux violations des dispositions du present reglement et 
.prennent toute mesure necessaire pour assurer Ia mise en 
ceuvre de celles-ci. Les sanctions ainsi prevues sont effectives, 
proportionnees et dissuasives. 

Les Etats membres notifient sans delai a Ia Commission lesdites 
regles et toute modification de celles-ci. 

Artkle 73 

Responsabllite civile et pena1e 

L'octroi d'une autorisation et toute autre mesurc prise en 
conforrnite avec le present reglement s'entendent sans prejudice 
de Ia responsabi~te civile et penale generale a laquelle sont 
soumis, dans les Etats mernbres, le produc:teur et, le cas echeant, 
Ia personne responsable de la mise sur le marche ou de !'utili
sation du produit phytopharmaceutique. 

Article 74 

Redevances et d.roits 

1. Les Etats membres peuvent recuperer les COUts lies a 
l'accomplissement de toute tache relevant du champ d'applica
tion du present reglement. au moyen de redevanc.es ou de 
droits. 

2. Les :Etats membres veUient a ce que les redevanc.es ou les 
droits vises a!.! paragraphe 1: 

a) soient chablis de maniere transparente; et 

b) correspondent au cout total rCel des taches necessaires, sauf 
s'il est dans l'interet general d'abaisser les redevances ou Ies 
droits. 

Les redevances ou les droits peuvent comporter un bareme de 
charges fixes fonde sur les couts moyens des taches visees au 
paragraphe 1. 

Article 75 

Autorite competente 

1. Chaque Etat membre dCsigne une ou des autorites compe
tentes chargee de s'acquitter des obligations decoulant du 
present reglement. 

2. Chaque Etat rnembre designe une autorite nationale de 
coordination, chargee d'organiser et d'assurer tous les contacts 
necessaires avec les demandeurs, les autres Etats membres, Ia 
Comptission et I'Autorite. 
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3. Les Etats membres velllent a ce que les autorites compe
tentes disposcnt d'un personnel suff'JSant ayant Ia qualification et 
)'experience requises pour executer de maniere efficace et elTec
tive Jes obligations dckoulant du present reglement. 

4. dtaque Etat membre communique Jes informations 
concernant son ou ses autorite(s) nationale(s) competente(s) a 
Ia Commission, a I'Autorite et aux autorites nationales de coor
dination des autres Etats membres et les informe de toute modi
fication de ces informations. 

5. La Commission pubUe et ticnt a jour sur son site web une 
liste des autorites visees aux paragraphes 1 et 2. 

Anicle 76 

Depenses encourues par la Commission 

1. La Commission peut engager des depenses pour des acti
vites concourant a Ia realisation des objectlfs du present regle
ment, et notamment !'organisation des Clements suivants: 

a) Ia mise sur pied d'un sysreme harmonise, y compris une base 
de donnees pennettant de recueillir et de stocker toutes les 
informations concernant les substances actives, les phytopro
tecteurs, les synergistes, les cofomuJants, les produits phyto
pbarmaceutiques et les adJ,uvants, et de mettre ces informa
tions a Ia disposition des Etats membres, des producteurs et 
des autres parties interessees; 

b) Ia ·realisation des etudes necessaires pour elaborer et deve
lop per Ia legislation relative a Ia mise sur le marche et a 
!'utilisation des produits phytopharmaceutiques et des adju
vants: 

c) Ia realisation des etudes necessaires pour harmoniser les 
procedures, les criteres dccisionnds et les exigences en 
matiere de donnees; 

d) Ia coordination, si necessaire par voie electronique, de la 
cooperation entre les Etats men1bres, la Commission et 
l'AutorltC. et Ia mise en place de mesures visant a faclliter 
le partage du travail; 

e) Ia creation et ]a mise a jour d'un systeme electronique coor
donne de sownission et d'evaluation des documents electro
Diques visant a promouvoir J'echange de documents par Voie 
electroniq~ ainsi que le partage du travail entre les deman
deu~. 1es Etats membres, Ia Commission et l'AutoritC; 

~ Ia mise au point d'orientations destinees a faciliter l'appUca
tion au quotidien du present reglement; 

g) les frais de voyage et de sejour des experts des Etats 
membres que Ia Commission dCsigne pour assister ses 
propres experts dans le cadre des activites de controle 
prevues a l'article 68; 

h) Ia formation du personnel charge des controles; 

i) le financement d'autres mesures necessaires pour garantir 
)'application du 1-egJement adopte en vertu de l'article 68. 

2 le montant des credits necessaires en Vertu du paragraphe 
1 est soumis. lors de chaque exercice financier, a l'autorisation 
de l'autorite budgetaire. 

Article 77 

Documents d• orientation 

La Commission peut, selon Ja procedure consultative l'isee a 
I' article 79. paragraphe 2, adopter ou modifier des documents 
techniques et autres documents d'orientation, tels que notes 
cxpUcatJves ou documents d'orientation sur Je contenu de ]a 
demande concernant les micro-organismes, pheromones et 
produits biologiques en vue de Ia mise en c:uvre du present 
reglement. Elle peut demander a I'Autorite d'etablir ces docu
ments d'orientation ou de collaborer a leur elaboration. 

Article 78 

Modifications et mesures d' execution 

1. Les mesures ci-apres visant a modifier des elements non 
essentiels du present reglement notamment en le completant 
sont arr@tees selon la procedure de reglementation avec controle 
visee a }'article 79, paragraphe 4: 

a) Jes modifications des annexes, compte tenu de l'etat actueJ 
des connaissances scientiflques et techniques; 

b) les modifications des reglements concernant les e.xigences en 
matiere de donnees applicables aux substances actives et aux 
produits phytopbarmaccutiques, visees a }'article 8, rara
grapbe 1, points b) et c), compte tenu de l'etat actue des 
connaissances sdenti6ques et techniques; 

c) les modifications du reglement concernant les principes 
uniformes d'Cvaluation et d'autorisation des produits phyto
pharmaccutiques, vises a }'article 29, paragraphe 6, compte 
tenu de l'etat actuel des connaissanccs scicnti.fiques et tech
niques; 

d} un reglement reportant }'expiration de Ia penode d'appro
bation visee a I' article 17. deuxieme alinea; 

e) un reglement concernant Jes exigences en matiere de 
donnees pour les phytoprotecteurs et Jes synergistes visees 
a l'article 25, paragrapbe 3; 

f) un reglement etabUssant un programme de travaU pour Jes 
phytoprotecteurs et lcs synergistes, vise a }'article 26; 

g) }'adoption des Dlethodes harmonisees Visees a }'article 29, 
paragraphe 4; 

b) 11nscription des cofonnulants a l'annexe III comme le 
prevoit I' article 2 7, paragraphe 2: 
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i) la prolongation de la date d'application du present regle
rnent aux autorisations provisoires \~Sees a l'article 30, 
paragraphe 3; 

j) Jes exigences d'informations relatives au commerce parallele, 
visees a I' article 52, paragraphe 4; 

k) les regles pour )'application de )'article 54, en particulier les 
quantites rnaximales de produits phytopharmaceutiques 
pouvant etre emises; 

I) les modalltes detalliees relatives aux adjuvants, visees a 
l'anicle 58, paragrapbe 2: 

m) Un reg}ement contenant }es exigences reJatives a J'etiquetage 
des produits phytopharmaceutiques, visees a }'article 65, 
paragraphe 1; 

n) un reglernent concernant les contr6les vises a l'article 68, 
troisieme alinea. 

2. Toutes les autres mesures necessaires pour Ia mise en 
ceuyre du present reglement peuvent etre adoptees selon la 
procedure de reglementation visee a }'article 79, paragraphe 3. 

3. Un reglement comportant Ia llste des substances actives 
inscrites a l'anne:x.e I de Ia directive 91/414/CF.E est adopte selon 
Ia procedure consultative visee a !'article 79, paragraphe 2. Ces 
substances sont reputees approuvees en verru du present regle
ment. 

Article 79 

Comitologie 

1. La Commission est asslstee par le comite permanent de Ia 
chaine alimentaire et de Ia sante animale institue par }'article 58 
du reglement (CE) n° 17 8/2002. 

2. Dans le cas ou il est fait reference au present paragraphe, 
les articles 3 et 7 de Ia decision 1999/468/CE s'appliquent, dans 
le respect des dispositions de }'article 8 de celle-ci. 

3. Dans Je cas oia il est fait reference au present paragraphe, 
les articles 5 et 7 de Ia decision 1999/468/CE s'appliquent, dans 
le respect des dispositions de !'article 8 de celle-cl 

La penode prevue a !'article 5, paragraphe 6, de Ia decision 
1999/468/CE est fixee a trois mois. 

4. Dans le cas oia fl est fait 1'Cference au present paragrapbe, 
)'article 5 bis, paragraphes l a 4, et l'artide 7 de Ia decision 
1999/468/CF. s'appliquent, dans le respect des dispositions de 
)'article 8 de celle-d. 

5. Dans le cas oia il est fait reference au present paragrapbe. 
l'artide 5 bis, paragraphes 1 a 4, et paragraphe 5, point b). et 
)'article 7 de la decision 1999/468/CE s'appliquent, dans le 
respect des dispositions de !'article 8 de celle-ci. 

Les periodes prevues a l'anicle 5 bis, paragrapbe 3, point c), et 
paragraphe 4, points b) et e), de Ia decision 1999/468/CE sont 
fixees respectivement a deux mois, un mois et deux mois. 

OIAPITRE XI 

DISPOSmONS TR.ANSITOIRES ET FINALES 

Article 80 

Mesures transitoires 

1. La directive 91/414/CEE continue a s'appliquer, en ce qui 
conceme Ia procedure et les conditions d'approbation: 

a) aux substances actives pour lesquelles une decision a etc 
adoptee confonnement a l'article 6. paragraphe 3, de la 
directive 91/414/CEE avant le 14 juin 2011; 

b) aux substances actives enumerees a l'annexe I du reglement 
(CE) n° 737/2007 de Ia Commission (I); 

c) aux. substances actives jugees recevables confomu!ment a 
l'article 16 du reglement (CE} n° 33/2008 de la Commis
sion (2); 

d) aux substances actives jugees recevables conformement a 
l'artide 6 du reglernent (CE) n° 33/2008 avant le 14 juin 
2011. 

Sur Ia base de )'examen effectue en vertu de la directive 
91/414/CEE.. un reglement approuvant la substance en question 
est adopte conformement a l'article 13, paragraphe 2, du 
present reglement. Pour les substances actives mentionnees au 
point b) du present paragraphe. cette approbation n'est pas 
consideree comme le renouvellement de l'approbation vise a 
}'article 14 du present reglemenL 

2. L'article 13, paragrc1phes 1 a 4, ainsi que les annexes II et 
III de Ia directive 91/414/CEE demeurent applicables, en ce qui 
concerne les substances actives inscrltes a l'annexe I de cene 
directive et les substances actives approuvees conformement au 
paragraphe 1 du present article: 

a) pendant une periode de cinq ans a compter de Ia date de 
leur inscription ou approbation, pour les substances actives 
visees a !'article 8, paragraphe 2, de Ia directive 91/414/CF.E; 

b) pendant une periode de di.x ans a compter de Ia date de leur 
inscription ou approbation. pour les substances actives qui 
n'etaient pas sur Je marche le 2 6 juillet 199 3: 

(1) JO L 169 du 29.6.2007, p. 10. 
(2) JO L 15 du 18.1.2008, p. S. 
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c) pendant une penode de cinq ans a compter de Ia date du 
renouvellement de }'inscription ou du renouvellement de 
l'approbation, pour les substances actives dont 11nscription 
a l'annexe I de Ia directive 91/414/CF.E expire au plus tard le 
24 novembre 2011. La ptisente disposition n'est appJicable 
qu'aux donnees necessaires au renouvellement de l'approba
tion et reconnues conformes aux prindpes de bonnes 
pratiques de laboratoire au plus tard a cene date. 

3. Lorsque l'article 13 de Ia directive 91/414/CEE s'applique, 
en vertu du paragraphe 1 ou du paragraphe 2 du present article, 
il est soumJs aux eventuelles regles particulieres concernant Ia 
directive 91/414/CF.E prevues dans l'acte d'adhesion par lequel 
l'Etat membre a adhere a la Communaute. 

4. Pour les substances actives dont Ia premiere approbation 
expire au plus tard le 14 decembre 2012, Ia demande prevue a 
]'article 14 est introduite par un producteur de Ia substance 
active aupres d'un Etat membre et une copie de la demande 
est transmise aux autres Etats membres, a la Commission et a 
l'Autorite au plus tard deux ans avant ]'expiration de Ia premiere 
approbation. 

5. Les demandes d'autorisation de produJts phytopharmaceu-
tiques: 

a) au titre de ]'article 4 de Ia directive 91/414/CEE qui sont en 
cours dans les Etats membres, ou 

b) qui doivent etre modiflees ou retirees a Ia suite d'une inscrip
tion a l'annexe I de Ia directive 91/414/CEE ou a Ia suite 
d'une approbation conformement au paragraphe 1 du 
present article, 

font I' objet, le 14 juin 2011, d'une decision reposant sur le droit 
national en vigueur avant cette date. 

Apres cette decision, le present reglement s'applique. 

6. Les produits etiquetes conformement a )'article 16 de la 
directive 91/414/CEE peuvent continuer a etre mis sur le 
marche jusqu'au 14 juin 2015. 

7. Le 14 decembre 2013 au plus tard, Ia Commission etablit 
une liste des substances insaites a l'annexe I de Ia directive 
91/414/CEE qui repondent aux crlteres enonces au point 4 de 
l'annexe D du pdsent reglement, et auxquelles les dispositions 
de )'article 50 du present reglement s'appliquent. 

Anide 81 

Derogation pour les phytoprotecteurs et les synergistes, les 
coformulants et les adjuvants 

1. Par derogation a l'article 28, paragraphe 1, un Etat 
membre peut, pendant une penode de cinq ans a compter de 

l'adoption du programme vise a l'article 26, autoriser Ia mise 
sur le marche, sur son territoire, de produits phytopharmaccu
tiques contenant des phytoprotecteurs et des synergistes qui 
n'ont pas ete approuves. s'ils flgurent dans ]edit programme. 

2. Par derogation. a }'article 27 et sans prejudice du droit 
communautaire, les Etats membres peuvent appliquer des dispo
sitions nationa1es aux coformulants qui ne flgurent pas a 
l'annexe m jusqu'au 14 juin 2016. 

Lorsque, apres le 14 juin 2016, un Etat membre a de serieuses 
raisons de considerer qu'un coformulant non inscrit a l'annexe 
m est susceptible de presenter un tisque grave pour Ia sante 
humaine ou animale ou l'environnement, il peut temporaire
ment interdire ou restreindre )'application du coformulant en 
questiop sur son terrltoire. 11 en informe immediatement les 
autres Etats membres et Ia Commission en motivant sa decision. 
Les dispositions de )'article 71 s'appliquent. 

3. Par derogation a l'anicle 58, paragraphe 1, les Etats 
membres peuvent appliquer des dispositions nationales pour 
l'autori.c;ation d'adjuvants jusqu'a l'adoption des modalites 
visees a l'article 58, paragraphe 2. 

Anicic 82 

Clause de reexamen 

Le 14 decembre 2014 au plus tard, la Commission presente un 
rapport au Parlement europeen et au Conseil sur le fonctionne
ment de Ia reconnaissance muruelle des autorisations et en 
particulier sur l'appllcation par les Etats membres des disposi
tions visees a )'article 36, paragraphe 3, et a )'article )0, para
graphe 2, sur Ia division de la Communaute en trois zones et 
sur l'application des criteres d'approbation des substances 
actives, des phytoprotedeurs et des synergistes vises a l'annexe 
D et sur leur incidence sur la diversification et Ia competltivite 
de l'agrlculture, ainsi que sur la sante humaine et l'environne
ment. Le rapport peut etre assorti, le cas echeant, de proposi
tions legislatives appropriees visant a modlfier ces dispositions. 

Ankle 83 

Abrogation 

Sans prejudice de !'article 80, les directives 79/117/CEE et 
91/414/CEE. telles que modiflees par les te.xtes enumeres a 
l'anncxe V, sont abrogees avec effet au 14 juin 2011 sans 
prejudice des obligations quJ incombent aux Etats membres 
concernant les delais de transposition en droit national et 
d'application des directives mentionnees a ladite annexe. 

Les references faites aux directives abrogees s'entendent comme 
faites au present reglement. En particulier, les references, dans 
d'autres textes legislatifs communautaires, comme le reglement 
(CE) n° 1782/2003, a l'anicle 3 de Ia directive 91/414/CF.E, 
s'entendent faites a l'anicle 55 du present reglement. 
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Article 84 

Entree en vigueur et application 

Le present ri:glement entre en vigueur le vingtieme jour suivant 
celui de sa publication au Journal offidel de JVnion europkJUte. 

Le 14 juin 2011 au plus tard, la Commission arrete ce qui suit: 

a) un ri:glement contenant la liste des substances actives deja 
approuvees au moment de }'adoption du present reglement; 

b) un reglement concernant ·1es c:xigences en matiere de 
donnees applicablcs aux substances actives visees a 
!'article 8, paragrapbe 1, point b); 

c) un reglement concernant les exigences en matiere de 
donnees applicables aux produits phytopharmaceutiques 
visees a l'article 8, par.tgraphe 1, point c); 

d} un reglement concernant les principes uniformes d'evalua
tion des risques des produits phytopharmaceutiques vises a 
l'artlde 36; 

e) un reglement contenant Jes exigenccs relatives a J'etiquetage 
des produits phytopbalUlaceutiques visees a l'atticle 65, 
paragraphe 1. 

Le present reglement est applicable a partir du 14 juin 2011. 

Le present reglement est obligatoire dans tous ses elements et directement applicable dans tout 
Etat membrc. 

Fait a Strasbourg, le 21 octobre 2009. 

Par le Parlement europeen 
I.e presul.en1 

J. BUZEK 

Par le Conseil 
lA Jnisitlente 

C. MALMS1RQM 
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ANNEXE I 

Definition des zones d'autorisation des produits phytophannaceutiques visees a l'artide 3, point 17 

Zone A- Nord 

Les Etats membres suivants appartiennent a cette zone: 

Danemark. Estonie, Lenonie, Lituanie. Finlande, Suede. 

Zone B - Centre 

Les Etats membres suivants appaniennent a cette zone: 

Belgique, Republique tcheque. Allemagne, Irlande, Luxembourg, Hongrie, Pays-Bas, Autrlche, Pologne. Roumanie, Slovenle, 
Slovaqule, Royaume-Uni. 

Zone C- Sud 

Les Etats membres suivants appaniennent a cette zone: 

Bulgarie, Grece, Espagne, France, Iealie, Chypre. Malte, Ponugal. 

L 309/39 
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ANNEXE If 

Procedure et crlteres d'approbation des substances actives, pbytoprotecteurs et synergistes confonnement au 
chapitre n 

1. Evaluation 

1.1. Pendantle processu~ d'Mluation et de decision prevu aux articles 4 a 21. I'Etat membre rapporteur et I'Autorlte 
coUaborcnt avec Jes demandeurs, afm de resoudre rapidement toute question relative au dossier, de determiner 
d'emblee toute explication supplementaire ou tout complement d'etude nckessaires en vue de J'evalualion appro
priee de celui-ci, y compris les informations permettant d'elirniner Ia necessite de restreindre J'approbation, de 
modifier quelque projet de condition d'utilisation du produit pbytopharmaceulique que ce soit ou encore de 
modifier 1a nature ou Ia composition de celui-ci de maniere a assurer une confonnite parfaite aux exigences du 
present reglement. 

1.2. L'evaluation par I'Autorite et I'Etat membre rapporteur dolt i!tre fondee sur des principes scienti6ques et sur les 
reconunandations d'experts. 

1.-3. Pendant le processus d'evaluation et de decision prew aux articles 4 a 21, les .Ews membres et l'Autorite 
prennent en compte toute nouvelle recommandation adoptee au sein du Comite permanent de 1a chaine 
alimentaire et de Ia sante animale dans le but d'affiner, le cas echeant. l'evaluation des risques. 

2. Criteres de decision generaux 

2.1. L'article 4 n'est co~idere comme applique que si, a Ia lumiere du dossier soumis.l'autorisation est jugee possible 
dans au moins un Etat membre, pour au moins un produit phytopbannaceutique contenant la substance active 
visee et pour au moins une des utilisations representatives. 

2.2. Communication d'infonnatioas supplementaires 

ED princi]'Ct l'approbation d'une substance active, d'un phytoprotecteur ou d'un synergiste est subordonnee au 
depdt d'un dossier complet. 

Dans certains cas exceptionnels, l'approbation de Ia substance active, du phytoprotecreur ou du synergiste peut 
etre accordee bien que certaines infonnations n'aient pas encore ere commwliquees. Cette disposition s'applique: 

a) lorsque les exigences relatives aux donnees visees ont che modifiees ou pnkisees apres le depOt du dossier, ou 

b) lorsque ces infonnations sont considerees comme etant de nature confirmative et comme requises pour 
accroitre Ia con&ance dans 1a decision. 

23. Restrictions de !'approbation 

Sl necessaire, )'approbation peut etre soumise aux conditions et restrictions visees a l'artide 6. 

Lorsque l'Etat membre rapporteur estime que Je dossier depose est mcomplet et que Ia substance active ne 
pourrait des Jors ette approuvee qu'avec certaines restrictions, il se met en rapport avec le demandeur au debut 
de Ia procedure pour obtenir un complement d .. mfonnations pouvam permettre l'eJirnination de ces restrictions. 

3. Criteres d'approbation d'une substance active 

3.1. Dossier 

les dossiers SOUmis conformement a J'anicJe 7, paragraphe I, contiennent les informations necessaires pour 
etablir, le cas echeant. Ia dose joumaliere admissible (DJA), Je niveau acceptable d'exposition de l'operateur 
(N.AEO) et 1a dose aigue de reference (D.ARf). 

Pour les substances actives, les phytoprotecteurs ou les synergistes dont une ou plusieurs utilisations represen
tatives incluent )'utllisation sur des cultures fourrageres ou vivrieres ou induisent indirectement Ia presence de 
Rsidus dans des denrees alimentaires ou des aliments pour animaux. le dossier depose confonnement a 
l'artide 7, paragrapbe 1, contient les informations necessaires aux fins de l'evaluation des risques et de !'appli
cation des dispositions visees. 

Le dossier pennel notanunent de: 

a) defmir tout residu preoccupant: 

b) prevoir de maniere fiable Ia presence de residus dans les denrees alimentaires ou les aliments pour animaux. y 
compris dans les cultures suivantes: 

24.11.2009 
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c) prevoir de maniere liable, le cas ckheant. Ia limite de residus correspondante, refletant les effets des operations 
de transformation etJou de melange; 

d) defmir une limite maximale de residus selon les methodes appropriees gtineralement utilisees pour le produit 
de base et, le cas echeaot, pour les produits d'origine anhnale, si le produit de base ou des elements de celui-ci 
entreat dans !'alimentation animale; 

e) definir, le cas ecbeant, des facteurs de concentration ou de dilution lies aux operations de transformation 
e~ou de melange. 

le dossier depose conformement a )'article 7, paragraphe 1, doit permettre d'estimer, le cas echeant, le devenir et 
Ia dispersion de la substance active dans tenvironnement et ses repercussions sur Jes especes non c:iblees. 

3.2. Efflcacite 

Une substance active seule ou a.~soclee a un pbytoprotecteur ou a un synergiste n'est approuvee que s'iJ a eli 
etabli. pour une ou plusieurs utilisations representatives. que le produit phytophannaceutique est d'une efficacite 
suftisante lorsqu·n est applique conformement aux boones pratiques pbytosanitaires et dans des conditions 
realistes d'utilisation. L'observation de cette obligation est appredee conformemenr aux principes unifonnes 
d'evaluation et d'autorisation des produits phytophannaceutiques vises a !'article 29, paragraphe 6. 

3.3. Importance des metabolites 

le cas echeant, Ja documentation soumise doit permettre d'etabllr )'importance des metabolites du point de vue 
toxicologique, ecotoxicologique ou environnemental. 

3.4. Composition de la substance active, du phytoprotecteur ou du synetgiste 

3.4.1. Les specifications definissent Je degre de purete minimal, Ia teneur maximale en impuretes er Ia nature de ces 
demieres et. le cas echeant, Ia teneur maximale en isomeres/diastheo..isomeres et en addidfs, ainsi que la teneur 
en impuretes pn!occupantes du point de vue toxicologique, kotoxicologique ou environnemental. dans des 
limltes acceptables. 

3.4.2. les speaficatious soot conformes aux eventuelles spedficatious de la FAO (Organisation des Nations unies pour 
)'alimentation et !'agriculture} en Ia matiere, le cas kheant. Des specifications plus strictes pOWTOnt toutefois etre 
adoptees si elles s'avereot necessaires pour Ia proteCtion de 1a sante huma.ine ou animale ou Ia protection de 
l'environnement. 

3.5. Methodes d'analyse 

3.5.1. Les methodes d'analyse de 1a substance active, du phytoprotecteur ou du synergiste fabrique et de dchermination 
des impuretes preoccupaotes du point de vue toxicologique. ecotoxicologique ou environnemental ou dont Ia 
concentration dans Ia substance active, Je pbytoprotecteur ou le synergiste fabrique est supmeure a 1 gfkg auront 
ere validees, et il aura ete demont:re qu'elles soot suffJSamment speclfiques, correctement calibrees, exac:tes et 
pricises. 

3.5.2. Les methodes d'analyse des residus de Ia substance active et des metabolites peninents dans les vegetaux, les 
animaux et ]es matrices environnementales ainsi que J'eau potable auront, le cas echeant, ete validees, et il aura 
ere demontre que leur degre de sensibillte est sufllsant compte tenu des niveaux de preoccupation. 

3.5.3. L'evaluation aura ete effectuee c:onfonnement aux prindpes unlformes d'evaJuation et d'autorisation des produits 
phytopba.tmaceutiques vises a ]'anicle 29, paragraphe 6. 

3.6. lnddeoce sur Ia sante humaine 

3.6.1. Le cas ecbeant, une dose joumaJiere admissible (DJA), un niveau acceptable d'exposition de l'operateur (NAEO) et 
une dose aigue de reference (DARf) sont etablis. Lors de l'etablissement de ces valeurs, une marge de securite 
appropriee d'au moins 100 est prevue en tenant compte de 1a nature et de Ia gravite des effets et de 1a 
vulnerabilite de certaines categories specifiques de Ia population. Lorsque l'on estime que l'effet critique revet 
une importance particuuere, par exemple des elfets neurotoxiques ou immunotoxiques pour le developpement, 
une marge de secume accrue est envisagee et appUquee si necessaire. 

3.6.2. Une substance active, un pbytoproteaeur ou un synergiste o'est approuve(e) que si. sur la base de l'eva.luation de 
tests de. genotoxidte de niveau superieur effectues confonnement aux exigences en matiere de donnees pour les 
substances actives, les phytoprotecteurs ou les syoergistes et d'autres donnees et informations disponibles. 
notamment une analyse de Ia documentation sdent:iflque examinee par l'Autorite, UJeUe n'est pas - ou oe 
doit pas etre - classe(e) mutagene de categorie lA ou 1 B confonnement aux dispositions du reglement (CE) 
n° 1272/2008. 

L 309/41 
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3.6.3. Une substance active, un phytoprotecteur ou un synergiste n'est approuve(e) que si. sur Ia base de l'evaluation de 
tests de carcinogenicite eCfecwes confonmiment aux ex:igences en matiere de donnees pour les substances actives, 
les phytoprotecteurs ou les synergistes et d'autres donnees et informations disponibles. notamment une analyse 
de Ja documentation scientiflque examinee par l'Autorite, il/elle n'est pas - ou ne doit pas etre • dasse{e) 
cancerogene de categoric 1A ou 18 conformement aux dispositions du reglement (CE) D0 1272/2008, a 
moins que !'exposition de l'homme a cette substance active, ce phytoprotecteur ou .ce synergiste contenu dans 
UD produit phytopharmaceutique ne soil negligeable dans Jes conditions d'utiUsation reaJistes proposees, c'est-a
dire si le produit est mis en a:uvre dans des systemes fermes ou dans d'autres conditions excluant tout contact 
avec l'homme et si Jes residus de Ia substance active. du phytoprotecteur ou du synergiste en question dans les 
denrees aUmentaires et les aUments pour animaux ne depassent pas Ia valeur par defaut ftx!e confonnement a 
]'article 18, paragraphe 1, point b), du reglement (CE) n° 396/2005. 

3.6.4. Une substance active. un phytoprotecteur ou un synergiste n'est approuve(e) que si, sur Ia base de !'evaluation de 
tests de toxicite pour ]a reproduction effecwes conformement aux exigences en matii~re de donnees pour les 
substances actives, les phytoprotecteurs ou les synergistes et d'autres donnees et informations disponibles, 
notamment une analyse de 1a documentation scientifique examinee par l'Autorite. il/elle n'est pas - au ne 
doit pas etre - classe(e) toxique pour Ia reproduction de categorie 1A ou IB confonnement aux dispositions 
dU ri:glement (CE) 0° 1272/2008, a mains que l'expoSition de l'homme S celle substance active, ce phytopro
tecteut ou ce synergiste contenu dans un produit phytophannaceutique ne soit negligeable dans les conditions 
d'utilisation realistes proposees, c'est-a-dire si le produit est mis en O'!Uvre dans des S)~mes fennes ou dans 
d'autres conditions exduant tout contact avec l'homme et si les residus de Ja substance active, du phytoprotecteur 
ou du synergiste en question dans les denrees alimentaires et les aliments pour animaux ne depassent pas la 
valeur par defaut flXee confonnement a l'article 18, paragraphe 1, point b), du reglement (CE} n° 396/2005. 

3.6.5. Une substance active, un phytoprotecteur ou un synergiste n'est approuve(e) que si, sur Ia base de l'mluation 
d'essais fonde.s sur des lignes directrices adoptees au niveau communautaire ou international ou d'autres donnees 
et infonnations disponibles. notamment une analyse de Ia documentation scientiftque examinee par l'Autorite, 
il/elle n'est pas considere(e) comme ayant des effets perturbateurs endocriniens pouvant ~ nefastes pour 
l'homme. a moins que l'exposition de l'homme a cette substance active, ce phytoprotecteur ou ce synergiste 
contenu dans UD produit phytopharmaceutique ne soil negligeable dans les conditions d'utiJisatioD realistes 
proposees, c'est-a-dire .si le produit est mis en a:uvre dans des systclmtes fennes ou dans d'autres conditions 
excluant tout contact avec l'homme et si Jes residus de Ia substance active, du pbytoprotecteur ou du synergiste 
en question dans les denrees alimentaires et les aliments pour animaux ne depassent pas la valeur par defaut fi:xee 
conformement a l'anicle 18, paragraphe 1, point b), du reglement {CE} n° 396/2005. 

Le 14 decembre 2013 au plus tard, Ia Commission presente au comiu; pennanent de 1a chaine alimentaire et de 
1a sante animale, des propositions de mesures concernant les criteres scientifiques specifiques pour Ia determi
nation des proprieu;s de perturbation endocrinienne devant etre adoptees confoonement a Ia procedure de 
reglementation avec controle visee a l'anide 79, paragraphe 4. 

Dans l'attente de !'adoption de ces criteres, les substances qui, eo vertu des dispositions du reglement (CE) n° 
1272/2008, sont ou doivent etre classees parmi les agents cancerogenes de categorie 2 et toxiques pour Ia 
reproduction de categorie 2 sont considerees comme ayant des effets penurbateurs endocriniens. 

En outre, les substances telles que c:clles qui, en vertU des dispositions du reglement (CE) n° 1272/2008 sont
ou doivent etre - dassees parmi Jes agents toxiques pour la reproduction de categorie 2 et qui ont des effets 
toxiques sur les organes endocriniens, peuvent etre considerees comme ayant de tels effets penurbateurs endo
criniens. 

3.7. Oevenir et componement dans l'environnement 

3.7.1. Une substance active, un phytoprotecteur ou un synergiste n'est approuve que s'U n'est pas considere comme un 
polluant organique persistant 

Une substance qui satisfait aux trois criteres enonces aux points ci-dessous est un polluant organique persistant 
(POP). 

3.7 .1.1. Persistance 

Une substance active, un phytoprotecteur ou un synergiste satisfait au critere de persistance Jorsqu'U est prouve 
que dans J'eau, le temps necessaire a sa degradation de 50 % (DTSO) est superieur a deux mois, que, dans le sol, i1 
est superieur a six mois ou que. dans les sediments, 0 est superieur a six mois. 

3.7 .1.2. Bioaccumulation 

Une substance active, un phytoprotecteur ou un synergiste satisfait au critere de Ia bioaccumulation lorsqu'il est 
proU\.e: 

- que le facteur de bioconcentration ou le facteur de bioaccumulation chez des especes aquatiques est superieur 
a 5 000 ou, en l'absence de donnees sur ces facteurs, que le facteur de repartition n-octanolJeau Oog Koe) est 
superieur a 51 OU 

- que Ia. substance active. le phytoprotecteur ou le synergiste suscite d'autres motifs de preoccupation, comme 
une bioac:cumulation elevee dans d'autre.e: especes non ciblees ou une toxidte ou ec:otoxidte elevee. 
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3.7.1.3. Potentiel de propagation a longue distance dans l'emrironnement: 

Une substance active, un phytoprolecteur ou un synergisle satisfait au aitere du pOlentiel de propagation a 
longue distance dans l'environnement lorsque: 

- )es concentrations de la substance active, du phytoprotecteur ou du synergiste relevees en des lieux eloignes 
des sowces de rejct sont potentielJement preocc:upantes, 

- les donnees de survemance indiquent qu'une propagation a longue distance de Ia substance active, du 
phytoprotecteur ou du synergiste par l'air, l'eau ou des especes migratrices, avec un potentiel de transfert 
dans un environnement recepleur, peut s'etre produite, ou 

- les proprietes de Ia substance active, du phytoprotecteur ou du synergiste du point de \"Ue de son devenir 
dans l'environnement etJou resultats de modeles demontrent qu'il peut !tre propage dans l'environnement sur 
de )ongues dis[aJlces par ]'air, )'eau ou des especes migratrices, et aboutir a un environnement recepteur en 
des lieux eloignes des sources de rejet. Dans le cas d'une substance. d'un phytoprotecteur ou d'un syncrgiste 
dont Ia propagation atmosphenque est importante. Ia valeur DT50 dans l'air dolt etre superieure a deux jours. 

3.7 .2. Une substance active, un pbytoprotecteur ou un synergiste n'esl approuve que sil n'est pas considere comme 
persistant, bioaccumulable et toxique (PBT). 

Une substance qui satisfait aux trois criteres enonces aux points ci-dessous est considen!e comme substance PBT. 

3.7.2.1. Persistance 

Une substance active, un phytoprotecteur ou un synerg.iste satisfait au critere de pe:rsistance lorsque: 

- Ia demi-vie dans l'eau de mer est superieure a soixante jours, 

- Ia demi-vie en eau douce ou estuarienne est supCrieure a quaran1e jours, 

- Ia demi-vie dans des sediments marins est supCrieure a cent quatre-vingts jours, 

- Ia demi-vie dans des sediments d'eau douce ou estuarienne est supeneure a cent vingt jours, ou 

- la demi-vie dans le sol est superieure a cent vingt jours. 

L'evaluation deJa persistance dans l'environnement est fondee sur les donnees disponibles concernant la demi
vie, coDectees dans les conrntions appropriees, qui sont decntes par !e demandeur. 

3.7 .2.2. Bioacc:umulation 

Une substance active. un phytoprotecteur ou un synergiste satisfait au critere de bioaccumulation Jorsque le 
facteur de bioconcentration est superieur a 2 000. 

L'evaluation de Ia bioaccumulation est fondee sur les donnees concernant Ia bioconcentration mesuree chez. des 
especes aquatiques. Les donnees utllisees peuvent concemer des especes d'eau douce et des especes d'eau de mer. 

3.7.2.3. Toxicite 

Une substance active, un phytoprotecteur ou un synergisle sa.tisfait au critere de toxidte Jorsque: 

- Ia concentration sans effet obsenre a long tenne pour Jes organismes marins ou d'eau douce est infmeure a 
0,01 mgjl, 

- Ia substance est classee comme c:ancerogene (c:ategorie lA ou lB}, mutagene (categoric lA ou 18) ou toxique 
pour la reproduction (categorie lA. 1 B ou 2) conformement au reglement (CE) n° 1272/2008, ou 

- iJ existe d'autres preuves d'une toxicite chronique, determinee par Jes classifications: STOT R£ 1 ou STOT RE 
2 conformement au reglement (CE) n° 1272/2008. 

3.7.3. Une substance active, un phytoprotecteur ou un synergiste n'est approuve que s'jJ n'est pas considere comme une 
substance tres persistante et tres bioacc:umulable (vPvB). 

Une substance qui satisfait aux deux c:riteres enonces aux points ci-dessous est une substance vPvB. 
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3.7.3.1. Persistance 

Une substance active, un phytoprolecteur ou un synergiste .satisfait au critere •tres persistanl• lorsque: 

- Ia demi-vie en eau de mer, eau douce ou eau estuarienne est supeneure a soixante jours, 

- Ia demi-vie dans des sediments d'eau de mer, d'eau douce ou d'eau eswarienne est superieure a cent quatre
vingts jours, ou 

- Ia demi-vie dans le sol est superieure a cent quar.re-vingts jours. 

3.7.3.2. Bioaccumulation 

Une substance active, un phytoprotecteur ou un syncrgiste satisfait au critere •tees bioaccumulable• lorsque 1e 
facteur de bioconcentration est superieur a 5 000. 

3.8. Ecotoxicologie 

3.8.1. Une substance aaive, un phytoprotecteur ou un synetgiste n'est approuve que si l'evaluation des risques 
demontre que ceux-d sont acceptables, selon les criteres etablis par les principes unifonnes d'evaluation et 
d'autorisation des produits pbytophannaceutiques \tises a !'article 29, paragrapbe 6, dans les conditions realistes 
d'utilisation proposees pour les produits pbytopbarmaceutiqucs contenant Ia substance active. le phytoprotecteur 
ou le synergiste en question. L'evaluation doit tenir compte de Ia gravite des effets, du degre d'incertitude des 
donnees et du nombre de groupes d'organismes que Ia substance active. le pbytoprolecteur ou le synetgiste est 
susceptible d'alterer lors de )'utilisation prevue. 

3.8.2. Une substance active, un phytoprotecteur ou un synergiste n'cst approuve que si, sur la base de !'evaluation 
d'essais fondes sur des lignes directrices adoptees au niveau communautaire ou au niveau internationaL elle n'est 
pas consideree comme ayant des effets penurbateurs endocriniens pouvant eb'e nefastes pour les organismes non 
cibles, i moins que !'exposition des organismes non cibles a cette substance active contenue dans un produit 
phytopharmaceutique ne soit negligeable dans les conditions d'utilisation reaJ.istes proposees. 

'3.8.3. Une substance active, un phytoprotecteur ou un synergisle n'est approuve que s'il est etabli, au tenne d'une 
evaluation des risques appropriee sur Ia base de lignes directrices pour les cssais adoptees au niveau commu
nautaire ou au niveau international, que )'utilisation des produits pbytopharmaceutiqucs contenant cette subs
tance active, ce phytoprotecteur ou ce synergiste, dans les conditions d'utilisation proposees; 

- entrainera une exposition negligeable des abeilles, ou 

- n'aura pas d'efTets inacceptables a.igus ou cbroniques sur Ia survie et le developpe:ment des colonies, compte 
tenu des effets sur Jes larves d'aheille et le componement des abeilles. 

3.9. Defmition des residus 

Une substance active, un phytoprolecteur ou un synergiste n'est approuve que si, le cas echeant, une definition 
des residus peut etre donnee aux fms de !'evaluation des risques et de !'application des dispositions l'i.Secs. 

3.10. Devenir et componement concernant les eaux souterraines 

Une substance active n'est approuvee que s'il a ete etahli pour une ou plusieurs utilisations representatives que, 
apres !'application du produit phytophannaceutique dans des conditions d'utllisation reatistes, Ja concentration 
privue de Ia substance active ou des metabolites, des produits de degradation ou de reaction dans les eaux 
souterraines est confonne aux criteres respectifs etablis par les principes unifonnes d'~'aluation et d'autorisation 
des produits phytopharmaceutiques vises a l'anide 29, paragraphe 6. 

4. Substance dont on envisage la substinnion 

Une substance active est approuvee en tant que substance dont on envisage !a substitution confonnement a 
l'artide 24 lorsqu'une des conditions suivantes est rempJie: 

- Ia dose joumaliere admissible (DJA). le niveau acceptable d'exposition de l'operateur ou Ia dose aigue de 
reference (DARt) qui s'y rapponent sont senslblement infeneurs a ceux de Ia majorite des substances actives 
approuvees dans les groupes de substances/categories d'utilisation, 

- cUe satisfait a deux des criteres prevus pour etre consideree comme une substance PBT, 
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- elle suscite des preoccupations Hees a la nature des effets critiques (tels que des effets neurotoxiques ou 
immunotoxiques pour le developpement) qui, combines aux modes d'utilisation et d'exposition concernes, 
creent des situations d'utilisation qui restent inquietantes.. par exemple un potentiel eleve de risque pour les 
eaux soutemdnes: meme lorsqu'elles s'accompagnent de mesures de gestion des risques tres restrictives 
(eqwpements de protection individuelle, zones tampons tres etendues, etc.), 

- elle contient un pourcentage important d'isomeres non actifs. 

- elle est ou doit eue classee carcinogene de categorie lA ou 18 confonnement aux dispositions du reglement 
(CE) n° 1272/2008, lorsque Ia substance n'a pas ete exclue en venu des criteres deflnis au point 3.6.3, 

- elle est ou doit etre classee toxique pour Ia reproduction de categorie lA ou 18 conformement aux 
dispositions du reglement {CE) n° 1272/2008, lorsque Ia substance n'a pas ere exclue en vertu des criteres 
definis au point 3.6.4, 

- si. sur Ia base de l'evaluation d'essais fondes sur des lignes d.irectrices adoptees au niveau communautaire ou 
international ou d'autres donnees et infonnations disponibles.. examinees par l'Autorite, elle est pas consideree 
comme ayant des effets penurbateurs endocriniens pouvant etre nefastes pour l'homme lorsque Ia substance 
n'a pas ere exclue en vertu des crlteres deftnis au point 3.6.5. 

5. Substances actives a faible risque 

Une substance active n'est pas consideree comme une substance active a faJble risque si, couformement aux 
dispositions du reg]ement (CE) D0 1272/2008, eJie est OU doit etre classee dans au moins une des categories 
suivantes: 

- cancerogene, 

- mutagene, 

- toxique pour Ia reproduction, 

- produits chimiques sensibilisants, 

- tres toxique ou toxique, 

- explosive, 

- corrosive. 

ElJe n'est en outre pas consideree comme une substance active a faible risque si: 

- elle est persistante (dw de demi-vie dans le sol supeneure a soixante jours), 

- le facteur de bioconcentration est superieur a 100, 

- eUe est reputee etre un penurbateur endocrinien, ou 

- eUe a des effets neurotoxiques ou immunotoxiques. 
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ANNEXEHl 

Uste de coformubmts ne pouvant pas entrer dans Ia composition des produits phytophannaceutiques vises a 
l'article 27 
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ANNEXE N 

Evaluation comparative prevue a !'article so 

1. Conditions de )'evaluation comparative 

Lorsqu'il est envisage de refuser ou de retirer l'autorisation d'un produit phytopbarmaceutique en faveur d'un produ.it 
pbytopharmaceutique de remplacemeot ou d1me methode non chimique de prevention ou de 1utte, denommee 
trSUbstJtution•, Je produit de rempJacement doit, a Ia }umiere des connaissances scientifiques et techniques, presenter 
des risques sensibleme:nt moins eteves pour Ia sante ou l'environnemenL Une thraluation de Ia solution de remplace
ment est effectuee pour demontrer qu'elle peut ou non i!tre utilisee avec les memes effets sur l'organisme a'b1e et sans 
inconvenients economiques ou pratiques notables pour l'utilisateur. 

Les autres conditions de refus ou de retrait d'une autorisation soot les suivantes: 

a) Ia substitution n'est appliquee que lorsque d'autres methodes ou Ia diversite chimique des substances actives sont 
de nature a limiter }'apparition d'une resistance dans l'organisme cible; 

b) Ia substitution n'est appliquee qu'aux prodults phytophaanaceutiques dont l'utilisation presente un niveau de risque 
sensiblement plus eleve pour la sante humaine ou l'environnement; et 

c) Ia substitution n'est appliquee que Jorsqu .. d a ete possible. le cas echeant. d'acquerir !'experience rCsultant d'une 
utilisation pratique, si celle-d fait encore defauL 

2. Difference significative en matiere de risques 

Une difference significative en matiere de risques est etablie, au cas par cas, par les autorites competentes. CeUes-d 
tiennent compte des propnetes de Ia substance active et du produit phytophannaceutique et des risques d'ex.position 
encourus, direct.ement ou indirectement. par plusiews sous-groupes de Ia population (utilisateurs professioonels et DOD 
professionnels. personnes presentes sur les lieux. travailleurs, habitants. groupes wlnerables specifiques ou consom
matetns) en raison de Ia presence de cette substance dans des denrees alimentaires, des aliments pour animaux, )'eau 
potable ou J'enviroonemenL D'autres facteurs, tels que Ia rigueur des restrictions d'utilisatioD imposees et les equipe
ments de protection individueUe prescrits. sont egalement etre pris en compte. 

Pour J'environnernent, Je cas echeant, un rappon toxicite/exposition (TER) egal ou superieur a 10 pour plusieurs 
produii:S pbytopbarmaceutiques est considere comme une difference significative en matiere de risques. 

3. lnconvements pratiques ou economiques signlficatifs 

L'inconveruent pratique ou economique signiflcatif pour l'utilisateur se de!init comme une aneinte quantifiable impor
tante aux pratiques de travail ou aux adivites commerciales entralnant l'incapacite de conserver un controle suffisant 
de l'organisme cible. Cette atteinte importante resulte. par exemple. de )'absence d1nfrastructures techniques permettant 
d'utiliser Ia solution de remplacement ou du caractere economiquement irrialiste de teUes infrasuuc.tures. 

Lorsqu'une evaluation comparative met en evidence que les restrictions et/ou les interdictions d'utilisation d'un produit 
phytopharmaceutique peuvent entrainer de tels inconvements, il en est tenu compte au cours du processus de decision. 
Cette decision est motivee. 

V~-aluation comparative tient compte des uti1isations mineures autorisCes. 
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ANNEXE V 

Directives abrogees, avec leurs modifications successives, visees a l' article 83 

A. Directive 91/414/CE.F. 

Actes modffiant Ia directive 91/414/CEE Date limite de transposition 

Directive 93/71/CEE 3 aoin 1994 

Directive 94/37/CE 31 juillet 1995 

Directive 94/79/CE 31 janvier 1996 

Directive 9S/3S/CE 30 juin 1996 

Directive 95/36/CE 30 avrll 1996 

Directive 96/12/CE 31 mars 1997 

Directive 96/46/CE 30 avrll 199 7 

Directive 96/68/CE 30 novembre 1997 

Directive 9 7/5 7/CE 1 c:r octobre 1 99 7 

Directive 2000/80/CI!. 1 cr juillet 2002 

Directive 2001/21/CE 1cr julllet 2002 

Directive 2001/28/CE 1 cr aout 2001 

Directive 2001/36/CE 1CI' mai 2002 

Directive 2001/47/CE 31 dea:mbre 2001 

Directive 2001/49/CE 31 decembre 2001 

Directive 2001/87/CE 31 mars 2002 

Direcm'e 2001/99/CE 1cr janvier 2003 

Directive 2001/103/CE 1 cr avril 2003 

Directive 2002/18/CE 30 juio 2003 

Directive 2002/37/CE 31 aoOt 2003 

Directive 2002/48/CE 31 decembre 2002 

Directive 2002/64/CE 31 mars 2003 

Directive 2002/81/CE 30 jujn 2003 

Directive 2003/5/CE 30 avrll 2004 

Directive 2003/23/CE 31 decembre 200 3 

Directive 2003/31/Cf. 30 juin 2004 

Directive 2003/39/CE 30 septembre 2004 

Directive 2003/68/CE 31 mars 2004 

Directive 2003/70/CE 30 novembre 2004 

Directive 2003/79/CE 30 juin 2004 

Directive 2003/81/Cf. 31 janvier 2005 

Directive 2003/82/CE 30 juUiet 2004 

Directive 2003/84/CE 30 juin 2004 

Directive 2003/112/CE 30 avril 200 S 

Directive 2003/119/CE 30 septembre 2004 

Reglement (CE) n° 806/200 3 -
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Aaes modifJlDlt Ia directive 91/414/Cf.£ Date limite de tnmSpOSh:ion 

Directive 2004/20/CE 31 juillet 2005 

Directive 2004/30/CE 30 novembre 2004 

Directive 2004/58/CE 31 aout 2005 

Directive 2004/60/CE 28 femer 2005 

Directive 2004/62/CE 31 mars 2005 

Directive 2004/66/CE 1• mai 2004 

Directive 2004/71/CE 31 mars 2005 

Directive 2004/99/CE 30 juin 2005 

Directive 2005/2/CE 30 septembre 2005 

Directive 2005/3/CE 30 septembre 2005 

Directive 2005/25/CE 28 mai 2006 

Directive 2005/34/CE 30 novembre 200 5 

Directive 2005/53/CE 31 aout 2006 

Directive 2005/54/CF. 31 aotlt 2006 

Directive 2005/57/CE 31 octobre 2006 

Directive 2005/58/CE 31 mai 2006 

Directive 2005/72/CE 31 decembre 2006 

Directive 2006/5 /CE 31 mars 2007 

Directive 2006/6/CE 31 mars 2007 

Directive 2006/1 0/CF. 30 septembre 2006 

Directive 2006/16/CE 31 janvier 2007 

Directive 2006/19/CE 30 septembre 2006 

Directive 2006/39/CE :n juillet 2007 

Directive 2006/41/CE 31 janvier 2007 

Directive 2006/4 5/CE 18 septembre 2006 

Directive 2006/64/CF. 31 octobre 2007 

Directive 2006/7 4/CE 30 novembre 2007 

Directive 2006/7 5/CE 31 mars 2007 

Directive 2006/8 5/CE 31 janvier 2008 

Directive 2006/104/CE 1 er janvier 2007 

Directive 2006/131/Cf. 30 juin 2007 

Directive 2006/112/CE 30 juin 2007 

Directive 2006/133/CE 30 juin 2007 

Directive 2006/134/CE 30 juin 2007 

Directive 2006/135/Cf. 30 juin 2007 

Directive 2006/136/CE 30 juin 2007 

Directive 2007/5/Cf. 31 mars 2008 

Directive 2007/6/Cf. 31 juillet 2007 

Directive 2007/21/CF. 12 decembre 2007 

Directive 2007/25/CE ll mars 2008 

Directive 2007/31/CE 1 er septembre 2007 



L 309/50 Journal officiel de )'Union europeenne 24.11.2009 

Actes modifiant Ia direaive 91/414/CEE. Date limite de uansposltlon 

Directive 2007/50/Cf 31 mai 2008 

Directive 2007/52/CE 31 mars 2008 

Directive 2007/76/CE 30 avril 2009 

Directive 2008/40/CE 30 a\'ril 2009 

Directive 2008/41/CE 30 juin 2009 

Directive 2008/45/CE 8 aoQt 2008 

Directive 2008/66/CE 30 juin 2009 

B. Directive 79/117/CEE 

Ac:w modl6ant ia direc:dve 79/117/CEE. Date limite de mmsposltlon 

Directive 83/131/CEE 1cr octobre 1984 

Directive &S/298/CEE I cr janvier 1 986 

Directive 86/214/CEE -
Directive 86/3 5 5/CEE 1 cr juillet 1987 

Directive 8 7/181/CEE 1a janvier 1988 et 1cr janvier 1989 

Directive 87/477/CEE 1 cr janvier 1988 

Directive 89/365/CEE 31 dckembre 1989 

Directive 90/3 35/CF.E 1 cr janvier 1991 

Directive 90/533/Cf.E 31 decembre 1990 et 30 septembre 1990 

Directive 91/188/CEE 31 mars 1992 

Reglement (CE) n° 807/2003 -
Reglement {CE) n° 850/2004 -


