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Pourquoi 'homologation ?
Répondre a des problématigues sanitaires:
Pourquoi? Exemple : mildiou du basilic / persil
Z
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Pourquoi I'hnomologation ?
Répondre a des problématiques sanitaires:
Exemple : désherbage
Pourquoi?
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Pourquoi 'homologation ?

@ Histoire de la réglementation en France :

Pourquoi?

Avant 1985 : « Tout produit noninterdit est autorisé »
Arrété du 12 juillet 1985 « Tout produit non autorisé est interdit »

12 juitlet 1985 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANGAISE : 7867

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DE L'ECONOMIE, DES FINANCES ET DU BUDGET

Arrdts du 5 julllet 1985 relatif A I'application
des produits entiparasitairas A usage agricole

Le munsue de Uagricultuze, te ministre de I'environnement et le
secrétaire d auprds du ministre de I'économie, des finances et
du budget, cha:xé du budget et de la consommation,

Vu Ie code rurdl, et notamment les articles 342 4 364 relatifs 4 la
protection des vé;ém\nx B

Vu le code de la santé publique, et notamment l'asticle L.
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«§ 3. En outre, tous les insecticides et acaricides reconnus dange-
reux pour les abeilles et autres insectes pollinisateurs doivent porter
1a mention : « Produit dangereux pour les abeilles et autres insectes
pollinisateurs ».

«§ 4. Lorsque des plantes melliféres en fleurs se trouvent sous les
arbres ou au milieu de cultures destinées & &tre traitées, elles doivent
e fauchées ou armachées avant le traitement. »

Art, 3. - Le directeur de la qualité (service de la protection des
végétaux), le directeur de la prévention des pollutions et le directeur
de la consommation et de la répression des fraudes sont chargés,
chacun en ce qui le concerne, de I'exécution du présent arrété. qui
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Pourquoi 'hnomologation ?

] Histoire de la réglementation en France :

Pourquoi? | pirective du 15 juillet 1991 : 91/414/CEE

LE CONSEIL DES COMMUNAUTES EUROPEENNES,

vu le traité insti laC
ne, et notamment son article 43,

vu la proposition de la Commission (1),
vu I'avis du Parlement européen (2),

vu 'avis du Comité économique et social (3),

iteipmai

DIRECTIVE DU CONSEIL
du 15 juillet 1991

concernant la mise sur le marché des produits phytopharmaceutiques

(91/414/CEE)

considérant que, en raison des dangers, il existe dans la
plupart des Etats bres des régl jon
lautorisation des produits phytosamtatres, que lesdites
régl ions p des d des
obstacles non seulement aux échanges de produits phyto-
pharmaceutiques, mais aussi aux échanges de produits

et qu'elles aff di Pétal et
le fonctionnement du marché intérieur;

considérant qu’il importe, par conséquent, d’éliminer cet
obstacle en rapprochant les dispositions fixées par les Etats
membres;
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Pourquoi 'homologation ?

Histoire de la réglementation en France :

Pourquoi?
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En remplacement de la directive : 1107/2009

24.11.2009 IR Journal officiel de I'Union européenne L 30911

I

(Actes pris en application des traités CE[Euratom dont la publication est obligatoire)

REGLEMENTS

REGLEMENT (CE) N° 1107/2009 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL
du 21 octobre 2009
concernant la mise sur le marché des produits phytopharmaccutiques et abrogeant les directives

79/117|CEE et 91/414/CEE du Conseil

le Parlement européen, par résolution du 30 mai

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE LUNION
EUROPEENNE, 2002 (%), et le Conseil, par conclusions du 12 décembre
2001, ont demandé 4 la Commission de réviser la direc-
tive 91/414/CEE et de traiter un certain nombre de ques-

tions.
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Pourquoi 'hnomologation ?

Pourquoi?

396/2005 :

Reglement en application depuis le 1°" septembre
2008

16.3.2005 Journal officiel de I'Union européenne L70/1

I

(Actes dont la publication est une condition de leur applicabilité)

REGLEMENT (CE) N© 396/2005 DU PARLEMENT EUROPEEN 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
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Pourquoi 'homologation ?

s 178/2006, 600/2010 et 212/2013 :

Pourquoi?

o
i
S

L 68/30 Journal officiel de I'Union européenne 12.3.

REGLEMENT (UE) N° 212/2013 DE LA COMMISSION
du 11 mars 2013

remplagant I'annexe T du réglement (CE) n® 396/2005 du Parlement européen et du Conseil aux fins
d'ajouts et de modifications relatifs aux produits concernés par ladite annexe

(Texte présentant de I'intérét pour I'EEE)

LA COMMISSION EUROPEENNE, (4)  La cohérence commande de déplacer le gibier sauvage de
la catégoric «Autres animaux d'élevages vers la catégorie
«Autres produits dérivés d'animaux terrestress, et les

vu le traité sur le fonc de I'Union pé ] fleurs comestibles de la catégorie «Autres» vers une caté-
gorie représentant un exemple de végétal cultivé.

vu le réglement (CE) n® 396/2005 du Parlement européen ct du
Conseil du 23 février 2005 concernant les limites maximales (5 Pour une meilleure application des régles de taxonomic
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Pourquoi 'hnomologation ?
Pour'quop Les PPAM dans la réglementation résidus :
Laitue et assimilées Roquette, cresson de terre
Epinard et similaires Oseille, pourpier
Légumes tiges Artichaut, cardon, fenouil, rhubarbe
Graines oléagineuses Pavot, carthame, bourrache
Fines herbes Persil, estragon, ciboulette, ...
Infusions et épices (feuilles et fleurs) camomille, matricaire, ...
Epices (graines et fruits) Fenouil, coriandre, livéche, fenugreg, ...
Infusions et épices (racines) Gentiane, valériane, .. réglisse...
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Homologation des PPP
@ L'homologation, pourquoi?
Pourquoi?
L'homologation/mode.d’emploi
Comment?
- Un exemple d’évolution : I'article 51
Art.51
— Résultats sur ces 5 dernieres années
Ea
Résultats
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L’homologation : mode d’empiloi
» Substance inscrite au niveau européen
e Produit autorisé en France et sur cultures légumieres
(plantes a résidus)
o e Accord de la firme
—
c * Accord de la DGAL
omment?
e 2 années d’essais BPE de sélectivité (H) ou extrapolation
biologique (FI)
e Etudes de métabolismes disponibles
e Données résidus disponibles
e Dossier d’homologation
* _Evaluationpositive de 'ANSES
e Avisfavorable de la DGAL
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L'homologation : mode d’emploi

Commission EFSA
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Homologation des PPP
m L'homologation, pourquoi?
Pourquoi?
L’homologation, mode d’emploi
Comment?
- Un exemple d’évolution : I'article 51
Art.51
— Résultats sur ces 5 dernieres années
Résultats
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Un exemple d’évolution : l'article 51
Définition
Un produit déja autorisé en France peut faire I'objet
d’une demande d’homologation sur des usages
mineurs.
La demande peut étre portée par la firme, l'institut
. technique ou les professionnels.
=
Art.>1 Délai d’évaluation par I’ANSES
Evaluation accélérée et simplifiée
5'mois{au lieu des 18 a 24 mois habituels)
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Un exemple d’évolution : l'article 51

Dossiers déposés a ce jour :

SENCORAL SC sur lavande-lavandin
CHARDEX sur lavande-lavandin
TRITON SG (clopyralid) sur PPAM

Déposés firme :

ArtS1 MODDUS pavot ceillette
CALLISTO pavot ceillette
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Homologation des PPP
@ L'homologation, pourquoi?
Pourquoi?
L'homologation, mode d’emploi
Comment?
- Un exemple d’évolution : I'article 51
Art.51
— Résultats sur.ces’5 defnieres années
Fua
Résultats
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2008 2008 2010 2011 2012 2018 2014
a. inscrite avec restrictions
EMIR 3 Demande d'abandon de la
me
p— La firme a des soucis pour inscrire Ja substance et homologuer de nouveau Ie produit. Malgre tous les essais BPE réalisés par fiteipmal et Iz CRIEPPAM, 2 firme
nous apprend en 2012 que le produit ne pourra pas étre déposé sur PPAM alimentaires.
PREVICUR
souf Fines herbes ravaux pour lever les restrictions LMR toujours en cours
e AMM (sauf Fines herbes )) | Travaux pour lever les restrictions LMR touj
Dépot réel du dossier
_— e e s
DEROGATION
STEWARD DEROGATION DEROGATION COMPLEMENTS FIRME Dossier toujours pas
déposé par la firme
BUTISAN 'S Avm Dossier ré-homolo COMPLEMENTS
" (saut e slmentaires breux &changes avec la DGAL pour eniever cette resiriction : demande de
HORIZONEW | mentaires1) | PEROGATION Soutien afimenta fixation de LMR (essas BPL disponibles)
cawisto o Nowea dosser
DEFI (soutien LMR) Anm
LENTAGRAN ANV Sauf PPAM alimentaires | Travaux pour lever les restrictions LVIR toujours en cours
AMISTAR COMPLEMENTS Amm Nouveau dossier sur autres PPAM en cours
AFALON COMPLEMENTS AVIS FAVORABLE ANSES
p— RS ANSES e ——
DEROGATION KOCIDE Dossier toujours en
évaluation
SIGNUM AVIS FAVORABLE ANSES
VENZAR Dossier toujours en évaluation
. Nombreux courriers pour un changement de stade 4 a sute d'une AMM
erronée
Soutien résidus europ. + | Dossier toujours en
BANVEL 45 Compléments ANSES évaluation
coacupLUs Dossier déposé ANSES Par | pepogaTion
Iafirme
— SENCORALSC600  Recours gracieux
. fart.51) Soutien syndical
Courriers dvers
AMM fin 2013
MADITDISPERSION  Dossier en évaluation
Dossier en évaluation
ALTACOR Essais de sélectivité pour fa firme
STRATOS ULTRA Dossier en évalustion
Problémes d'sccusé de
TRITON 56 (art.51) réception
Entré en évaluation
CHARDEX (art.51) AMM
MILDICUT Firme ou ANSES
xpo2a DEROGATION
LEGURAME LIQUIDE Firme ou ANSES
PYREVERT Firme ou ANSES
CENTIUM 36 €5 Firme ou ANSES
FUSILADE MAX Firme ou ANSES
TORNADO 'SC Firme ou ANSES
CENT? (suf fines herbes) | Firme ou ANSES

- Mercl de votre
= attention

sara.neuville@iteipmai.fr ou aurelie.furet@iteipmai.fr

cellule.etude@iteipmai.fr

Résultats
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