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NOUVEAU RÈGLEMENT EUROPÉEN CONCERNANT LES PRODUITS PHYTOPHARMACEUTIQUES

Le 14 juin 2011, le Règlement (CE) no 1107/2009 concernant la mise sur le marché des produits phytopharmaceutiques entrera en application. Cela signifie qu’à partir de cette date des normes plus strictes seront d’application pour les nouveaux produits phytopharmaceutiques. En outre, une coopération plus intense doit être mise en place entre les Etats Membres européens pour l’évaluation des demandes de mise sur le marché de produits phytopharmaceutiques. Enfin, un certains nombres d’aspects qui n’étaient jusque là pas couverts par des règles européennes uniformes seront également réglementés comme, par exemple, la procédure d’importation parallèle, le traitement des semences et les produits adjuvants.

Un certain nombre de mesures transitoires sont prévues pour permettre aux fabricants et aux autorités compétentes de s’adapter aux nouvelles règles. Les nouvelles demandes d’autorisation pour des produits phytopharmaceutiques qui seront introduites après le 14 juin 2011 seront traitées selon les règles du nouveau règlement. Toutes les demandes déposées en Belgique avant cette date seront encore traitées selon les règles prévues dans l’arrêté royal du 28/02/94 relatif à la conservation, à la mise sur le marché et à l'utilisation des pesticides à usage agricole. Cet AR constitue la transposition nationale de la directive européenne 91/414/CEE (qui est remplacée par le règlement). Toutes les demandes pour des produits phytopharmaceutiques qui doivent encore être évalués et ré-agréés après l’autorisation de la substance active sous la Directive 91/414/CEE seront également encore examinées selon les anciennes procédures même si ces demandes sont introduites après le 14 juin 2011. De même pour les substances actives dont l’évaluation a déjà commencé, celle-ci seront évaluées selon les règles de la Directive 91/414/CEE.

L’évaluation des substances actives se fait toujours au niveau européen et l’évaluation des produits phytopharmaceutiques contenant une substance active autorisée est toujours réalisée par les Etats membres selon leurs conditions nationales.

C’est plus particulièrement pour l’évaluation de la substance active au niveau européen que des critères plus stricts sont introduits par le règlement. Les substances conformes actuellement à la directive peuvent donc, dans un avenir proche, être interdites. Il s’agit d’une vérification systématique pour chaque substance active et les résultats pour les premières substances sont attendus pour 2014. En outre, il est prévu que les substances qui satisfont tout juste les nouveaux critères doivent être remplacées par des alternatives plus sûres.

En outre, des règles plus souples sont prévues pour les substances actives présentant un plus faible risque. Pour les substances actives dites de base qui sont vendues pour d’autres finalités mais qui peuvent être utilisées comme produit phytopharmaceutique, il est même prévu que les produits les contenant ne doivent pas être agréés comme produit phytopharmaceutique. La substance active doit, tout de même, être d’abord listée comme substance de base au niveau européen. Cette procédure peut être entamée directement auprès de la Commission européenne, ou par le biais du Service Pesticides et Engrais.

Le règlement prévoit maintenant également une évaluation zonale des demandes pour les produits phytopharmaceutiques. Cela signifie que, par zone européenne, un Etat-membre étudie la demande, et que les autres Etats-membres de cette zone reprennent cette évaluation pour accorder une agréation nationale. On appelle cela le principe de reconnaissance mutuelle.
L’évaluation zonale doit être réalisée dans une période de 12 à 18 mois, et la reconnaissance mutuelle en 4 mois. Le but est ici de créer un système où les produits phytopharmaceutiques arrivent sur le marché presque simultanément dans les zones, afin que tous les agriculteurs de cette zone aient ces produits à disposition. De cette façon, une harmonisation plus poussée des processus d’évaluation entre les Etats-membres est favorisée. Il y a trois zones, la Belgique se trouve dans la zone centrale avec la Grande-Bretagne, l’Irlande, les Pays-Bas, l’Allemagne, l’Autriche, le Luxembourg, la Pologne, la République tchèque, la Hongrie, la Roumanie, la Slovénie et la Slovaquie. Il y a encore possibilité d’établir une reconnaissance mutuelle volontaire avec des pays d’autres zones, par exemple la France.

Le règlement comprend un certain nombre de nouveaux éléments au niveau européen qui existent déjà en Belgique. Ainsi, dans le futur, les phytoprotecteurs (“safeners”) et les synergistes devront répondre à certaines exigences au niveau européen, et les produits ajoutés dans les cuves (additifs) à des produits phytopharmaceutiques seront réglementés. Cela demeure donc le cas en Belgique.

Une liste négative est prévue pour les adjuvants : il s’agit de co-formulants qui sont utilisés dans la production des produits phytopharmaceutique mais qui ne sont pas des substances actives. Si ces adjuvants révèlent avoir des effets nocifs, leurs utilisations dans les produits phytopharmaceutiques pourraient être alors interdites.

Pour la première fois, des règles européennes pour l’importation parallèle ont été imposées. Une importation parallèle concerne un produit phytopharmaceutique qui est agréé dans un autre pays et qui est identique à un produit phytopharmaceutique agréé en Belgique. La procédure d’autorisation belge suivant l’arrêté royal du 28/02/94 ne s’appliquera donc plus. Au 14 juin 2011, les importations parallèles seront accordées pour un délai plus long, et celui-ci est valable tant que le produit de référence est autorisé en Belgique. Même dans le cas où le détenteur du produit de référence retire son agréation, la demande d’importation parallèle reste valable jusqu’à la date normale d’échéance. L’autorisation pour une importation parallèle est accordée dans un délai de 45 jours à partir du moment de la demande, à moins que des informations du pays d’origines doivent être attendues. Vu que la Belgique a des conditions spécifiques pour les produits phytopharmaceutiques pour les utilisateurs amateurs, celles-ci devraient aussi être vérifiées avec l’importation parallèle. 

Une lacune de la législation européenne en ce qui concerne les semences traitées est également comblée. Désormais, seules les semences traitées avec un produit phytopharmaceutique qui a été approuvé dans, au moins, un Etat Membre peuvent être importées. Auparavant, les importations n’étaient possibles que si la substance était autorisée au niveau national. Attention : il s’agit bien ici de l’importation, le traitement de semences en Belgique doit encore être réalisé à l’aide d’un produit phytopharmaceutique reconnu au niveau national. Sur l’étiquette des semences traitées doit désormais figurer le nom du produit phytopharmaceutique, le nom des substances actives, les phrases de sécurité et les mesures d’atténuation comme mentionné sur l’acte d’agréation des produits phytopharmaceutiques. 

Il est toujours possible d’accorder une extension pour des usages considérés comme mineurs (= usages par lesquels les fabricants ne sont pas intéressés au vu des faibles retombées) selon une procédure simplifiée mais il y a des règles imposées pour faire connaître ces extensions. 

En outre, les autorités devront tenir une liste des données utilisées pour accorder une agréation, de la sorte, les autres demandeurs pourront vérifier quelles données peuvent être utilisées et quelles sont précisément celles qu’ils doivent fournir. Surtout pour les études sur vertébrés pour lesquels il est obligatoire d’éviter autant que possible de devoir les répéter à nouveau. 

En ce qui concerne l’étiquetage des produits phytopharmaceutiques, la législation reste quasi inchangée. La publicité reste seulement possible pour les produits phytopharmaceutiques agréés. 

Il reste encore possible d’adopter des mesures d’urgence, notamment :
1. autorisations de 120 jours pour les produits phytopharmaceutiques qui sont nécessaires pour protéger les plantes et produits de plantes dans des situations de dangers imminents.
1. approbation pour une durée de 5 ans d’une substance active qui ne remplit pas les critères du nouveau règlement, si celle-ci est nécessaire pour protéger les plantes et produits de plantes dans des situations de dangers imminents.
1. interdiction immédiate de l’utilisation ou la vente de produits phytopharmaceutiques agréés si cela s’avère nécessaire pour garantir la sécurité et si les mesures d’atténuation de risques habituelles ne suffisent pas.

Les détenteurs d’agréations de produits phytopharmaceutiques doivent toujours spontanément communiquer les effets potentiellement nocifs ou inacceptables aux autorités. Il s’agit de toutes les réactions indésirables chez l’homme, chez l’animal et dans l’environnement qui sont suspectées d’être liées à l’utilisation des produits phytopharmaceutiques.

Tous les vendeurs de pesticides doivent dès à présent tenir un registre des ventes pendant 5 ans alors que les utilisateurs professionnels doivent eux tenir un registre d’utilisation des pesticides pendant de 3 ans. D’ailleurs, dans un futur proche, un système de certificat va être mise en place pour tous les vendeurs et les tous utilisateurs professionnels des produits phytopharmaceutiques.

De plus amples informations sur l’application de la législation sur les produits phytopharmaceutiques en Belgique peuvent être obtenues auprès de Maarten.Trybou@health.fgov.be.





