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RESUME

Les substances qui contrélent, détruisent ou préviennent les organismes considérés
nuisibles sont regroupées sous le terme de pesticides. Celui-ci inclut a la fois les produits
phytopharmaceutiques (utilisés sur les végétaux dans l'agriculture, I'horticulture, les
parcs ou les jardins) et les produits biocides (utilisés dans d'autres applications, par
exemple pour protéger les matériaux ou désinfecter).

L'utilisation de pesticides présente une série d'avantages. Les produits biocides aident
notamment a lutter contre les maladies vectorielles ou les maladies d'origine
alimentaire. Les produits phytopharmaceutiques ont contribué a la hausse tres
significative des rendements agricoles observée depuis la seconde guerre mondiale.
Cependant, l'utilisation de pesticides présente également une série d'inconvénients,
notamment les impacts sur I'environnement (présence dans l'air, les eaux ou les sols),
les risques pour la santé humaine (par exemple en raison d'une exposition aux résidus)
et les impacts en termes de protection des cultures. L'utilisation de produits
phytopharmaceutiques de synthése fait I'objet d'un vif débat sociétal opposant partisans
et détracteurs. Ces derniéres années, le débat s'est cristallisé sur certains aspects,
notamment les critéres d'identification des perturbateurs endocriniens, les restrictions
sur certains néonicotinoides et le renouvellement de I'approbation de la substance active
glyphosate.

La législation de I'Union européenne (UE) sur les pesticides vise a assurer un niveau élevé
de protection de la santé humaine et de l'environnement, et a améliorer le
fonctionnement du marché intérieur. Les produits phytopharmaceutiques et biocides
font I'objet d'un double processus d'agrément: les substances actives sont approuvées
au niveau de I'UE, et les produits sont ensuite autorisés principalement au niveau des
Etats membres. Le réglement sur les produits phytopharmaceutiques de 2009 et le
reéglement sur les produits biocides de 2012 fixent les criteres d'agrément, les différentes
procédures (assorties de délais) et les dérogations applicables. Deux agences
européennes sont impliquées dans le processus: I'Autorité européenne de sécurité des
aliments (EFSA) pour les produits phytopharmaceutiques et I'Agence européenne des
produits chimiques (ECHA) pour les produits biocides. Par ailleurs, un reglement de 2005
établit des limites maximales harmonisées en ce qui concerne les résidus de produits
phytopharmaceutiques dans les aliments, et une directive de 2009 établit un cadre
d'action pour une utilisation durable des pesticides.

Plusieurs aspects de la politique de I'UE en matiere de pesticides peuvent étre considérés
comme des opportunités ou des défis, notamment en qui concerne les colts pour le
secteur agrochimique (colts de la réglementation et colits de recherche et
développement de nouvelles substances), les procédures d'agrément (évaluation et
substitution des substances actives, possibles conflits d'intérét, autorisations d'urgence,
effets cumulés de résidus), la durabilité (lutte intégré contre les organismes nuisibles,
recours aux biopesticides), et d'autres aspects (contrefacons et utilisation mineures de
produits phytopharmaceutiques).

La Commission européenne mene une évaluation de la législation sur les produits
phytopharmaceutiques et leurs résidus, dont les conclusions sont attendues fin 2018.
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Glossaire

Adjuvant: substance ou préparation composée de coformulants destinée a étre mélangée
avec un produit phytopharmaceutique pour renforcer son efficacité.

Article traité (dans le contexte du réglement sur les produits biocides): objet, substance ou
mélange qui a été traité avec des produits biocides ou dans lequel des produits biocides ont
été incorporés.

Biopesticide (également appelé "produit de biocontrole"): produit composé de substances
dérivées d'organismes vivants et de certains minéraux.

Bonnes pratiques phytosanitaires (également appelées "bonnes pratiques agricoles"):
recours aux produits phytopharmaceutiques conformément aux conditions de leurs
utilisations autorisées et de maniére a assurer une efficacité optimale avec la quantité
minimale nécessaire, compte tenu des conditions locales et des possibilités de contrdle

cultural et biologique.

Coformulant: substance ou préparation utilisée dans un produit phytopharmaceutique ou
biocide qui n'est ni une substance active, ni un phytoprotecteur, ni un synergiste.

Commerce paralléle: possibilité de mise sur le marché selon une procédure simplifiée pour
un produit phytopharmaceutique ou biocide dont la composition est identique a un produit
autorisé et qui a fait |'objet d'une autorisation dans un autre Etat membre.

Danger: capacité d'une substance, en raison de ses propriétés intrinseques, de causer des
effets néfastes pour les humains et I'environnement.

Dose aigué de référence: quantité estimée d'une substance dans la nourriture, exprimée par
rapport au poids corporel, pouvant étre ingérée en une journée sans risque appréciable pour
le consommateur (seuil de toxicité aigie).

Dose journaliére admissible: quantité estimée d'une substance dans la nourriture, exprimée
par rapport au poids corporel, pouvant étre ingérée chaque jour tout au long de la vie sans
risque appréciable pour le consommateur (seuil de toxicité chronique).

ECHA: Agence européenne des produits chimiques. L'ECHA est notamment impliquée dans
I'approbation des substances actives de produits biocides et dans certaines procédures
d'autorisation des produits biocides.

EFSA: Autorité européenne de sécurité des aliments. L'EFSA est notamment impliquée dans
I'approbation des substances actives de produits phytopharmaceutiques.

Etat membre rapporteur: I'Etat membre qui se charge d'évaluer une substance active, un
phytoprotecteur ou un synergiste.

Evaluation comparative: évaluation des risques et bénéfices menée par un Etat membre
dans le cadre du processus d'évaluation d'un produit phytopharmaceutique ou biocide
lorsqu'une substitution est envisagée pour une substance active contenue dans le produit.

Famille de produits biocides: groupe de produits biocides qui ont des utilisations similaires,
les mémes substances actives, une composition similaire et des niveaux de risque et
d'efficacité similaires.

Limite maximale de résidus (LMR): concentration maximale du résidu d'un pesticide
autorisée dans un aliment, fixée sur la base des bonnes pratiques alimentaires et de
I'exposition la plus faible possible afin de protéger les consommateurs vulnérables.

Lutte intégrée (contre les ennemis des cultures) — également appelée "protection intégrée":
mise en ceuvre intégrée de mesures biologiques, biotechnologiques, chimiques, physiques,
culturales ou liées a la sélection des végétaux dans laquelle I'emploi de produits
phytopharmaceutiques de synthése est limité au strict nécessaire.
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ONG: organisation non gouvernementale.

Organisme nuisible: organisme indésirable portant préjudice aux activités humaines. Parmi
les organismes nuisibles, on peut trouver des agents pathogenes (bactéries, virus,
moisissures, nématodes), des invertébrés (avant tout des insectes, des acariens ou des
mollusques), un petit nombre de vertébrés, ou des mauvaises herbes.

Pesticide: substance qui contréle, détruit ou prévient un organisme nuisible. Le terme inclut
a la fois les produits phytopharmaceutiques et les produits biocides (méme si, dans l'usage
courant, il est souvent utilisé comme synonyme de produit phytopharmaceutique).

Phytoprotecteur: substance ou préparation ajoutée a un produit phytopharmaceutique pour
supprimer ou réduire ses effets sur certaines plantes.

Préparation: solution ou mélange composé de deux ou plusieurs substances.

Produit biocide: produit luttant contre les organismes nuisibles pour la santé humaine ou
animale et les organismes qui portent préjudice aux activités humaines. Ces produits
comprennent notamment les désinfectants, les produits de protection de matériaux, les
rodenticides, les insecticides ou les produits répulsifs. lls sont autorisés au niveau des Etats
membres ou de I'Union européenne.

Produit de biocontrole: voir biopesticide.

Produit phytopharmaceutique: produit composée de substances actives qui protegent les
végétaux contre les organismes nuisibles ou préviennent leur action. Ces produits sont
principalement utilisés dans I'agriculture, mais aussi dans I'horticulture, la sylviculture, les
espaces verts et les jardins. Ils sont autorisés au niveau des Etats membres.

Reconnaissance mutuelle: possibilité de faire reconnaitre dans un Etat membre, dans des
cas définis, une autorisation pour un produit phytopharmaceutique ou biocide délivrée dans
un autre Etat membre.

Réglement CLP: réglement (CE) n® 1272/2008 relatif a la classification, a I'étiquetage et a
I'emballage des substances et des mélanges.

Risque: probabilité que surviennent des effets néfastes lorsque des humains ou
I'environnement sont exposées a un danger. En d'autres termes, risque = danger x exposition.

Substance: élément chimique tel que présent a I'état naturel ou produit par l'industrie.

Substance active: dans les produits phytopharmaceutiques et les produits biocides, composé
actif agissant contre les organismes nuisibles. Les substances actives sont approuvées au
niveau de I'UE.

Substance préoccupante: substance intrinsequement capable de provoquer un effet néfaste
pour les humains, les animaux ou |'environnement.

Surfaces d'intérét écologique: dans le contexte du verdissement de la politique agricole
commune de I'UE, surfaces favorisant directement ou indirectement la biodiversité,
représentant au moins 5 % des terres arables dans les exploitations de plus de 15 hectares.

Synergiste: substance ou préparation renforcant l'activité de la ou des substances actives
d'un produit phytopharmaceutique.

Techniques culturales simplifiées ("no-till farming"): en agriculture, pratiques limitant le
labour et le retournement des sols qu'il implique.

Utilisation mineure (dans le contexte du réglement sur les produits phytopharmaceutiques):
utilisation d'un produit phytopharmaceutique contre des organismes nuisibles ou sur des
cultures qui sont peu répandus dans un Etat membre. Une autorisation de produit
phytopharmaceutique accordée pour d'autres cultures peut lui étre étendue a certaines
conditions.
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1. Contexte

Les substances qui contrélent, détruisent ou préviennent les organismes considérés
nuisibles sont regroupés sous le terme de pesticides. Celui-ci inclut a la fois les produits
phytopharmaceutiques et les produits biocides (voir ci-dessous). Outre le type
d'utilisation, les pesticides peuvent étre classés en différentes catégories selon d'autres
criteres pertinents, notamment la cible, I'origine des substances actives ou la
dangerosité. Au sein des principales catégories de pesticides de synthése ciblant des
organismes nuisibles spécifiques (insecticides, fongicides, herbicides), on peut, en outre,
distinguer différents modes d'action contre les organismes nuisibles et différentes
générations de substances?.

Figure 1 — Classement des pesticides selon différents critéres

Utilisation Cible Origine Dangerosité
PRODUITS INSECTICIDES PESTICIDES EXTREMEMENT
PHYTOPHARMA- ciblentlesinsectes DE SYNTHESE DANGEREUX
CEUTIQUES FONGICIDES produits issus d'un classe la
protection des plantes processus de synthése
avant, pendant et ciblent les chimique BQEEE%EBI;
aprés la culture, champignons et
principalement dans moisissures BIOPESTICIDES clhaccalb

I'agriculture, mais aussi
dans I'horticulture,

produits issus
d'organismes

HERBICIDES

la sylviculture, les
espaces verts et les

jardins

PRODUITS
BIOCIDES

autres utilisations,
notamment pour
désinfecter, protéger
les produits et les
matériaux, ou lutter
contre les organismes

nuisibles

ciblent les mauvaises
herbes

REGULATEURS
DE CROISSANCE

stimulent ou limitent
la croissance de
certaines parties des
plantes

acaricides (ciblant
les acariens),
nématicides (ciblant
les nématodes), etc.

vivants (comme les
phéromones)

MODEREMENT
DANGEREUX

classe ll

LEGEREMENT
DANGEREUX

classe lll

DANGER AIGU
PEU PROBABLE

classe U

(Selon la classification
d‘organisation
mondiale de la santé)

Sources: C. Regnault-Roger, Produits de protection des plantes: Innovation et sécurité pour une agriculture durable,
Lavoisier, Paris, 2014; Compendium of Pesticides Common Names; World Health Organization, The WHO
recommended classification of pesticides by hazard and guidelines to classification: 2009, 2010.

Le nombre d'espéces d'organismes nuisibles aux seuls végétaux est estimé a 67 000
(dont 50 000 agents pathogénes, 9 000 insectes et acariens, et 8 000 mauvaises herbes)?.
La vulnérabilité des plantes a ces organismes a tendance a s'accroitre lorsqu'elles ont fait
I'objet d'une sélection humaine pour en augmenter le rendement et lorsqu'elles sont
cultivées en monocultures3. L'accroissement des rendements obtenu ces derniéres
décennies, notamment grace a l'utilisation d'engrais, a accentué le phénomene, en

1 Pour plus de détails, voir C. Regnault-Roger, Produits de protection des plantes: Innovation et sécurité
pour une agriculture durable, Lavoisier, Paris, 2014, pp. 42-96.

2 Voir Nellemann, C. et al., The environmental food crisis — The environment's role in averting future
food crises. A UNEP rapid response assessment, United Nations Environment Programme, 2009, p.54.

3 C.Regnault-Roger, op.cit., p. 1.


http://www.alanwood.net/pesticides/class_pesticides.html
http://www.who.int/ipcs/publications/pesticides_hazard/en/
http://www.who.int/ipcs/publications/pesticides_hazard/en/
http://gridarendal-website.s3.amazonaws.com/production/documents/:s_document/221/original/FoodCrisis_lores.pdf?1486728701
http://gridarendal-website.s3.amazonaws.com/production/documents/:s_document/221/original/FoodCrisis_lores.pdf?1486728701
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rendant les variétés cultivées plus attrayantes encore pour les agents pathogenes et les
insectes et en réduisant leur capacité a concurrencer les mauvaises herbes®.

L'utilisation des produits phytopharmaceutiques s'inscrit notamment dans le contexte
d'un double défi auquel fait face I'agriculture: satisfaire les besoins nutritionnels d'une
population humaine en pleine expansion, et ne pas accroitre, voire décroitre, les
pressions sur I'environnement.

1.1. Marché des pesticides

1.1.1. Produits phytopharmaceutiques

La production de produits phytopharmaceutiques dans I'Union européenne représentait
prés de 10 milliards d'euros en 2014 et quelque 26 000 emplois en 2010°. Le marché
mondial des produits phytopharmaceutiques, caractérisé par un nombre relativement
limité d'entreprises de grande taille, connait un mouvement de concentration accrue®.

Figure 2 — Vente de produits phytopharmaceutiques par surface agricole utile (2014)
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Source des données: Eurostat, Ventes de pesticides (aei_fm_salpest09) et Utilisation des sols (ef _oluft). Données sur
la surface agricole utile: 2013. Données sur la vente de produits phytopharmaceutiques au Luxembourg: 2012.

La vente de produits phytopharmaceutiques dans I'Union européenne oscille entre
350 000 et 400 000 tonnes par an depuis 2011. Pres de trois quarts de ce volume sont
vendus dans cing pays (Espagne, France, Italie, Allemagne, Pologne)’. Les ventes de
produits phytopharmaceutiques par hectare de surface agricole utile s'élevent a
2,3 kilogrammes (kg) par hectare dans I'Union. Les variations entre Etats membres sont
considérables, avec deux pays ou les ventes par hectare atteignent presque 10 kg et

E.-C. Oerke et al., Crop production and crop protection: estimated losses in major food and cash crops,
Elsevier, Amsterdam, 1994, pp. 757-758.

Commission européenne, Impact assessment: Defining criteria for identifying endocrine disruptors in
the context of the implementation of the plant protection products, SWD(2016)211 annexe 14, pp.329-
331.

Début 2017, la Commission européenne examinait trois projets de fusion entre grands groupes du
secteur: Dow et DuPont, ChemChina et Syngenta, et Bayer et Monsanto.

Eurostat, Ventes de pesticides (aei_fm_salpest09), 2017.



http://appsso.eurostat.ec.europa.eu/nui/show.do?query=BOOKMARK_DS-382683_QID_-45A33180_UID_-3F171EB0&layout=GEO,L,X,0;PESTICID,L,Y,0;TIME,C,Z,0;UNIT,L,Z,1;INDICATORS,C,Z,2;&zSelection=DS-382683TIME,2014;DS-382683UNIT,KG;DS-382683INDICATORS,OBS_FLAG;&rankName1=UNIT_1_2_-1_2&rankName2=INDICATORS_1_2_-1_2&rankName3=TIME_1_0_0_0&rankName4=GEO_1_2_0_0&rankName5=PESTICID_1_2_0_1&rStp=&cStp=&rDCh=&cDCh=&rDM=true&cDM=true&footnes=false&empty=false&wai=false&time_mode=ROLLING&time_most_recent=false&lang=FR&cfo=%23%23%23%2C%23%23%23.%23%23%23
http://appsso.eurostat.ec.europa.eu/nui/show.do?dataset=ef_oluft&lang=fr
http://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:8d56d9fd-339d-11e6-969e-01aa75ed71a1.0001.02/DOC_4&format=PDF
http://ec.europa.eu/competition/elojade/isef/case_details.cfm?proc_code=2_M_7932
http://ec.europa.eu/competition/elojade/isef/case_details.cfm?proc_code=2_M_7962
http://ec.europa.eu/competition/elojade/isef/case_details.cfm?proc_code=2_M_8084
http://appsso.eurostat.ec.europa.eu/nui/show.do?query=BOOKMARK_DS-382683_QID_-45A33180_UID_-3F171EB0&layout=GEO,L,X,0;PESTICID,L,Y,0;TIME,C,Z,0;UNIT,L,Z,1;INDICATORS,C,Z,2;&zSelection=DS-382683TIME,2014;DS-382683UNIT,KG;DS-382683INDICATORS,OBS_FLAG;&rankName1=UNIT_1_2_-1_2&rankName2=INDICATORS_1_2_-1_2&rankName3=TIME_1_0_0_0&rankName4=GEO_1_2_0_0&rankName5=PESTICID_1_2_0_1&rStp=&cStp=&rDCh=&cDCh=&rDM=true&cDM=true&footnes=false&empty=false&wai=false&time_mode=ROLLING&time_most_recent=false&lang=FR&cfo=%23%23%23%2C%23%23%23.%23%23%23
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18 pays ou elles sont inférieures a 2 kg (voir figure 2)2. L'évolution de 2011 a 2014 dans
les Etats membres est contrastée®.

Les fongicides et les herbicides sont les principaux types de produits
phytopharmaceutiques vendus dans I|'Union européenne (voir figure 3). Il existe
toutefois ici aussi des variations entre Etats membres. Ainsi, les pays de climat
méditerranéen affichent une consommation d'insecticides supérieure a la moyenne
européenne.

Figure 3 — Vente de produits phytopharmaceutiques par action ciblée en 2014°
Répartition sur la base des volumes (kg) Répartition en parts de marché (euros)

Insecticides Insecticides

5% 14%
Fongicides
44% Autres Fongicides
4% ‘ 40%

Autres -
18%,

Source des données: Eurostat, Ventes de pesticides (aei_fm_salpest09) et European Crop Protection Association,
Annual Review 2015, 2016, p.15. Les données reflétant la répartition en parts de marché couvrent I'UE28, I'lslande, le
Liechtenstein, la Norvege et la Suisse.

1.1.2. Produits biocides

Aucune information détaillée et consolidée n'est disponible sur le marché des produits
biocides dans I'Union européenne. La valeur du marché mondial est estimée a 8 milliards
de dollars en 2014; en 2000, |'Europe représentait 27 % du marché mondial!. En 2000,
le marché européen était dominé par trois entreprises qui contrélaient 25 % du marché,
méme si des petites et moyennes entreprises étaient également actives, en particulier
dans la production de biocides hautement spécialisés®?.

Les produits biocides sont utilisés dans des secteurs industriels (par exemple
agroalimentaire, automobile, papier, produits de nettoyage, peintures) ou ils peuvent
étre incorporés dans certains produits (comme les peintures et détergents), utilisés au
cours de processus de fabrication (par exemple désinfectants utilisés sur des surfaces ou

& Les volumes exprimés en kilogrammes ne reflétent pas nécessairement les co(its pour les agriculteurs,
les impacts environnementaux ou les conséquences en termes de rendement des cultures.

9 Les ventes ont diminué dans 13 pays et augmenté dans 11 autres. Dans certains cas, les variations sont
significatives, par exemple Danemark (-63 %), Irlande (-26 %), Malte (-16 %), Gréce (-15 %); Lettonie
(+32 %), Estonie (+30 %), France (+23 %).

10 Les différences entre volumes en kilogrammes et parts de marchés s'expliquent notamment par le fait
que certains produits plus anciens (comme le souffre et le cuivre) peuvent étre volumineux et moins
chers que de nouveaux produits de synthése.

1 Commission européenne, SWD(2016)211 annexe 14, op.cit., pp.329-332.

12 Commission européenne, Impact assessment: proposal for a regulation concerning the placing on the
market and use of biocidal products, SEC(2009) 773, p.11.


http://appsso.eurostat.ec.europa.eu/nui/show.do?query=BOOKMARK_DS-382683_QID_-45A33180_UID_-3F171EB0&layout=GEO,L,X,0;PESTICID,L,Y,0;TIME,C,Z,0;UNIT,L,Z,1;INDICATORS,C,Z,2;&zSelection=DS-382683TIME,2014;DS-382683UNIT,KG;DS-382683INDICATORS,OBS_FLAG;&rankName1=UNIT_1_2_-1_2&rankName2=INDICATORS_1_2_-1_2&rankName3=TIME_1_0_0_0&rankName4=GEO_1_2_0_0&rankName5=PESTICID_1_2_0_1&rStp=&cStp=&rDCh=&cDCh=&rDM=true&cDM=true&footnes=false&empty=false&wai=false&time_mode=ROLLING&time_most_recent=false&lang=FR&cfo=%23%23%23%2C%23%23%23.%23%23%23
https://issuu.com/cropprotection/docs/ecpa_annual_report_2015_a4_web
http://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:8d56d9fd-339d-11e6-969e-01aa75ed71a1.0001.02/DOC_4&format=PDF
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52009SC0773&from=EN
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matériaux pour assurer la sécurité des aliments dans le secteur agroalimentaire), ou
utilisés dans certains services (par exemple désinfection professionnelle). Le marché des
biocides est caractérisé par une multitude d'utilisateurs finaux aux profils variés et sans
liens entre eux. On s'attend a ce que la demande de produits biocides augmente au cours
des prochaines années, poussée notamment par les applications industrielles,
['utilisation dans le secteur des boissons et des plats a emporter, et 'utilisation dans les
produits cosmétiques!3.

1.2. Impacts des pesticides

L'utilisation de pesticides présente une série d'avantages. Les produits biocides aident a
lutter contre les maladies a transmission vectorielle (transmises d'un héte a un autre par
un organisme vivant) comme le paludisme, les maladies d'origine alimentaire comme la
salmonellose ou les infections nosocomiales (contractées dans un établissement de
santé). Les produits phytopharmaceutiques présentent I'avantage principal de
contribuer a des rendements agricoles élevés. La modernisation de I'agriculture opérée
depuis la seconde guerre mondiale a permis de multiplier par plus de deux les
rendements agricoles des cultures céréalieres dans les pays de I'UE28 depuis le début
des années 1960 (voir figure 4); les produits phytopharmaceutiques de synthese ont
largement contribué a cette hausse, qui s'explique également en partie par l'usage
d'engrais minéraux, la sélection des variétés, I'irrigation et la mécanisation.

Figure 4 — Production et rendement des cultures céréalieres dans I'UE28 (1961-2014)
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Source des données: Organisation des Nations Unies pour I'alimentation et I'agriculture, FAOSTAT, 2017.

Les pertes agricoles dues a des organismes nuisibles en dépit des méthodes culturales,
manuelles, biologiques, et chimiques sont estimées a 42 % de la production atteignable
a I'échelle mondiale et a 28 % de la production atteignable en Europe. Ces pertes sont
attribuables en égale mesure aux animaux nuisibles, aux agents pathogenes et aux
mauvaises herbes. En I'absence de mesures physiques, biologiques ou chimiques, les
pertes potentielles sont estimées a 70 % de la production atteignable a I'échelle

13 Commission européenne, SWD(2016)211 annexe 14, op.cit., pp.335-336.



http://www.fao.org/faostat/en/
http://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:8d56d9fd-339d-11e6-969e-01aa75ed71a1.0001.02/DOC_4&format=PDF
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mondiale!®. En termes économiques, la production des récoltes cultivées dans |'Union
européenne représente quelque 200 milliards d'euros®.

Résidus de produits phytopharmaceutiques dans I'alimentation

Dans son rapport sur les programmes de contréle menés en 2015 sur les résidus de pesticides
dans I'alimentation®®, I'Autorité européenne de sécurité des aliments (EFSA) indique qu'"étant
donné la fréquence des résidus de pesticides détectés dans les aliments consommés, on peut
s'attendre a ce qu'un grand nombre de consommateurs européens soient exposés a ces
substances par leur alimentation". Cependant, au sujet de I'exposition aigué, elle conclut qu"il
est peu probable que des citoyens européens soient exposés a des niveaux de résidus de
pesticides ayant des effets néfastes sur la santé, bien qu'un risque d'exposition aigué ne puisse
étre complétement exclu pour un petit nombre d'échantillons"?’.

Le rapport indique que sur les 84 341 échantillons analysés, 53,3 % ne présentaient pas de résidu
mesurable, 43,9 % présentaient un résidu inférieur a la limite légale et 2,8 % un résidu supérieur
a la limite légale. Parmi les échantillons importés de pays tiers, la présence de résidu supérieur a
la limite légale est plus marquée (5,6 %). 28 % des échantillons analysés présentaient plus d'un
résidu de pesticide. Les résultats étaient tres proches de ceux des années précédentes.

Cependant, l'utilisation de pesticides présente également des inconvénients. Parmi
ceux-ci, on peut noter:

e les impacts sur I'environnement, en particulier dans ['air, I'eau ou les sols, ou les
pesticides peuvent étre présents!®. Cette présence dans l'environnement, en
particulier dans le cas de substances persistantes!®, peut induire des effets néfastes
sur les espéces non ciblées et, partant, affecter les habitats, contribuer a la perte de
biodiversité, et réduire la qualité des services écosystémiques (comme la pollinisation
par insectes, la formation et la composition du sol, et la fourniture d'eau potable)?°.

e |es risques pour la santé humaine associés, par exemple, a la manipulation des
produits phytopharmaceutiques par les agriculteurs ainsi que les risques suspectés

14 Estimations pour huit cultures (riz, blé, orge, mais, pomme de terre, soja, coton, café) basées sur la
littérature académique et des études de terrain de l'industrie agrochimique. Par "production
atteignable", on entend ici la production maximale sur un site donné en recourant a toutes les mesures
de protection existantes, sans prendre en considération le coit économique de ces mesures pour un
agriculteur. Par conséquent, la production atteignable est supérieure au niveau de production
économiquement optimal pour un agriculteur; elle ne prend pas non plus en considération les
éventuels impacts sur la santé humaine et I'environnement. E.-C. Oerke et al., op. cit., pp.75-80 et
pp.748-752.

15 Commission européenne, Statistical Factsheet European Union, 2016, p. 9.

16 Autorité européenne de sécurité des aliments, 2015 EU Report on Pesticides Residues, 2017.

7 Au sujet de la toxicité chronique, I'EFSA notait dans son rapport sur les programmes de contrdle menés
en 2014 que "selon les connaissances scientifiques actuelles, il est peu probable que les résidus de
pesticides [étudiés dans le cadre du programme de monitorage coordonné par |'Union européenne]
posent un risque a long terme pour la santé des consommateurs".

18 voir par exemple J.-C. Etienne et C. Gatignol, Rapport sur Pesticides et santé, Office parlementaire
d'évaluation des choix scientifiques et technologiques, Paris, 2010.

19 Voir par exemple Science for Environment Policy, Banned pesticides continue to affect toxicity in
streams, 2017.

20 pour plus de détails, voir D. Bourguignon, Safeguarding biological diversity: EU policy and international
agreements, EPRS, Parlement européen, 2016; D. Bourguignon, Ecosystem services: Valuing our
natural capital, EPRS, Parlement européen, 2015; et A. Altmayer, Freshwater protection: EU policy and
the status of freshwater systems, EPRS, Parlement européen, 2017.



http://ec.europa.eu/agriculture/sites/agriculture/files/statistics/factsheets/pdf/eu_en.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/4791
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.2903/j.efsa.2016.4611/epdf
http://www.senat.fr/notice-rapport/2009/r09-421-notice.html
http://ec.europa.eu/environment/integration/research/newsalert/pdf/banned_pesticides_continue_to_affect_toxicity_in_streams_480na3_en.pdf
http://ec.europa.eu/environment/integration/research/newsalert/pdf/banned_pesticides_continue_to_affect_toxicity_in_streams_480na3_en.pdf
http://www.europarl.europa.eu/thinktank/en/document.html?reference=EPRS_IDA(2016)582020
http://www.europarl.europa.eu/thinktank/en/document.html?reference=EPRS_IDA(2016)582020
http://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2015/551321/EPRS_BRI(2015)551321_EN.pdf
http://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2015/551321/EPRS_BRI(2015)551321_EN.pdf
http://www.europarl.europa.eu/thinktank/en/document.html?reference=EPRS_IDA(2017)599280
http://www.europarl.europa.eu/thinktank/en/document.html?reference=EPRS_IDA(2017)599280
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pour la santé liés notamment a I'exposition chronique aux résidus dans les aliments
et dans I'eau potable.

e les impacts en termes de protection des cultures (notamment résurgence des
organismes nuisibles ciblés en raison de la disparition de leur prédateur naturel,
apparition d'organismes nuisibles secondaires, développement de résistances aux
produits utilisés) qui nécessitent la mise au point continue de nouveaux produits.

Certaines stratégies peuvent contribuer a minimiser les inconvénients mentionnés ci-
dessus. Parmi celles-ci, on peut noter:

e la lutte intégrée contre les organismes nuisibles: celle-ci consiste a privilégier les
actions préventives et, au cas ou celles-ci s'averent insuffisantes, a préférer les
méthodes de lutte non chimiques et a n'utiliser les produits phytopharmaceutiques
de synthése qu'en dernier recours.

o les produits de biocontrole: ces produits composés de substances issues
d'organismes vivants (également appelés "biopesticides") peuvent présenter une
série d'avantages, notamment des risques souvent plus faibles pour I'environnement
et les mammiféres, un développement de résistance moindre, et moins de problemes
liés aux résidus. Cependant, ils peuvent également présenter une série
d'inconvénients, notamment un surcolt, une efficacité moindre, et une utilisation
moins universelle.

o l'agriculture de précision: cette pratique consiste a n'appliquer des produits
phytopharmaceutiques de synthése (ainsi que d'autres entrants comme les engrais
ou l'eau) que la et ol ils sont nécessaires en fonction de multiples variables, mesurées
avec précision dans |'espace et le temps, en recourant aux nouvelles technologies?®.

1.3. Visions opposées

L'utilisation de produits phytopharmaceutiques de synthése fait I'objet d'un vif débat
sociétal ou s'affrontent deux visions opposées. Les principaux éléments qui sous-tendent
ces deux visions peuvent étre schématisés comme suit:

e en faveur des produits phytopharmaceutiques de synthése, certains mettent
I'accent sur la nécessité éthique d'intensifier les pratiques agricoles afin de lutter
contre la famine dans le monde dans un contexte de forte croissance démographique
et afin d'assurer la sécurité alimentaire de I'Union européenne??. Ils soulignent que
cette intensification, qui accroit les rendements des cultures mais aussi leur attrait
pour les organismes nuisibles, doit s'accompagner d'un recours aux produits
phytopharmaceutiques de synthése afin de préserver les rendements?3, et mettent
en exergue les conséquences socio-économiques d'une baisse du rendement
agricole?. Enfin, ils indiquent que I'utilisation de produits phytopharmaceutiques de
synthése permet le recours aux "techniques culturales simplifiées" qui peuvent
accroitre la qualité des sols et réduire les émissions de gaz a effet de serre dans les
exploitations agricoles.

e contre les produits phytopharmaceutiques de synthése, d'autres mettent I'accent
sur la nécessité éthique de préserver I'environnement pour les générations futures et

21 pour plus de détails, voir R. Schrijver et al., Precision agriculture and the future of farming in Europe:

Scientific Foresight Study, EPRS, Parlement européen, 2016.

22 \/oir par exemple European Crop Protection Association, With or Without Pesticides.

3 Voir par exemple E.-C. Oerke et al., op. cit., pp. 759 et 765.

24 \/oir par exemple European Crop Protection Association, Low Yield Legislation, 2016.



http://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2016/581892/EPRS_STU(2016)581892_EN.pdf
http://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2016/581892/EPRS_STU(2016)581892_EN.pdf
http://www.ecpa.eu/with-or-without
http://www.ecpa.eu/reports_infographics/low-yield-legislation
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de permettre une pluralité de pratiques agricoles et de choix alimentaires?>. lls
indiquent que l'agriculture doit étre pensée comme une activité multifonctionnelle
produisant de la nourriture, mais aussi des biens publics (comme la biodiversité ou
I'eau potable)?, que les rendements peuvent étre préservés tout en réduisant |'usage
de certains produits phytopharmaceutiques?’, et qu'il convient de protéger la source
d'une productivité agricole élevée plutét que de maximaliser la production agricole?,
Enfin, ils soulignent les impacts sur les espéces utiles, les ressources hydriques et les
sols, ainsi que les effets néfastes suspectés sur la santé humaine.

2. Politique européenne

L'objectif général de la politique environnementale de |'Union européenne, inscrit dans
I'article 191 du Traité sur le fonctionnement de I'Union européenne??, est de mettre en
place "un niveau de protection élevé". En outre, le Traité établit quatre principes sous-
tendant la politique environnementale de I'Union européenne (le principe de précaution,
le principe d'action préventive, le principe de correction par priorité a la source des
atteintes a I'environnement, et le principe du pollueur-payeur) qui sont pertinents en ce
gui concerne la politique relative aux pesticides.

Dans le 6% programme d'action communautaire pour I'environnement adopté en
20023, 'Union européenne s'était fixé pour objectif de "réduire les incidences des
pesticides sur la santé humaine et I'environnement et, d'une maniéere plus générale,
parvenir a une utilisation plus durable de ces substances ainsi qu'a une réduction globale
sensible des risques et de |'utilisation des pesticides dans une mesure qui permette la
protection nécessaire des cultures." Dans le 7¢ programme d'action de I'Union pour
I'environnement, adopté en 20133!, I'Union européenne entend "garantir |'absence
d'effets nocifs de ['utilisation de pesticides sur la santé humaine ou d'influence
inacceptable de leur utilisation sur I'environnement, ainsi que |'utilisation durable de ces
produits", notamment en surveillant la mise en ceuvre de la législation de I'Union
européenne et en la révisant, "le cas échéant, afin de l'aligner sur les plus récentes
connaissances scientifiques".

25 Voir par exemple M. Korthals, Two Battles in the History of Agriculture: Against Hunger and Against

Alternatives, in P. B. Thompson (Ed.), The Ethics of intensification: Agricultural Development and
Cultural Change, Springer, Dordrecht, 2008.

26 \/oir par exemple A. Bailey et al., Biopesticides: Pest Management and Regulation, CABI, Wallingford,

2010.

Voir par exemple M. Lechenet et al., Reducing pesticide use while preserving crop productivity and
profitability on arable farms, Nature Plants, 2017; ou Science for Environment Policy, Herbicide
reduction can preserve crop yields as well as biodiversity benefits of weeds, 2016.

27

2 Voir par exemple A. Dyer, Chasing the Red Queen: the evolutionary race between agricultural pests

and poisons, Island Press, Washington, 2014.

2% Versions consolidées du traité sur I'Union européenne et du traité sur le fonctionnement de |'Union

européenne, JO C 202, 7.6.2016.

Décision n° 1600/2002/CE du Parlement européen et du Conseil du 22 juillet 2002 établissant le sixieme
programme d'action communautaire pour I'environnement, JO L 242, 10.9.2002.

30

31 Décision n° 1386/2013/UE du Parlement européen et du Conseil du 20 novembre 2013 relative & un

programme d'action général de I'Union pour I'environnement a I'horizon 2020 "Bien vivre, dans les
limites de notre planete", JO L 354, 28.12.2013.


https://www.nature.com/articles/nplants20178
https://www.nature.com/articles/nplants20178
http://ec.europa.eu/environment/integration/research/newsalert/pdf/herbicide_reduction_can_preserve_crop_yields_as_well_as_biodiversity_benefits_of_weeds_445na2_en.pdf
http://ec.europa.eu/environment/integration/research/newsalert/pdf/herbicide_reduction_can_preserve_crop_yields_as_well_as_biodiversity_benefits_of_weeds_445na2_en.pdf
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:12016ME/TXT
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?qid=1466151133766&uri=CELEX:32002D1600
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:32013D1386
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3. Législation européenne

3.1. Mise sur le marché des produits

La mise sur le marché européen de pesticides est régie par le réglement sur les produits
phytopharmaceutiques3?, adopté en 2009, et le réglement sur les produits biocides?3,
adopté en 2012. Ces réglements ont un double objectif: "assurer un niveau élevé de
protection de la santé humaine et animale et de I'environnement" et "améliorer le
fonctionnement du marché intérieur par I'harmonisation des regles concernant la mise
sur le marché des produits" phytopharmaceutiques et biocides. En outre, ils se fondent
sur le principe de précaution3* et visent a éviter les essais sur des animaux vertébrés.

Les produits phytopharmaceutiques et biocides font I'objet d'un double processus
d'agrément: les substances actives sont approuvées au niveau de I'Union européenne,
et les produits sont ensuite autorisés principalement au niveau des Etats membres. Les
demandeurs versent des redevances aux autorités pour |'évaluation des demandes®.
Ces processus sont assortis d'obligations de mettre certaines informations a disposition
du public®®. Par ailleurs, en cas de risque grave pour la santé humaine ou animale ou
I'environnement, des mesures de sauvegarde peuvent étre prises.

Le réglement sur les produits phytopharmaceutiques couvre tous les produits
phytopharmaceutiques, qu'ils soient destinés a un usage agricole ou autre (par exemple
en horticulture, dans les espaces verts ou les jardins), qu'il s'agisse de produits de
synthése ou de produits d'origine biologique (biopesticides)?’ et quel que soit leur mode
d'action. Outre les produits phytopharmaceutiques préts a I'emploi, le réglement couvre
également les substances actives, phytoprotecteurs, synergistes, coformulants et
adjuvants qui les composent32,

32 Reéglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil du 21 octobre 2009 concernant la
mise sur le marché des produits phytopharmaceutiques, JO L 309, 24.11.2009. Voir aussi la version
consolidée.

33 Réglement (UE) n° 528/2012 du Parlement européen et du Conseil du 22 mai 2012 concernant la mise
a disposition sur le marché et l'utilisation des produits biocides, JO L 167, 27.6.2012. Voir aussi la
version consolidée.

34 Ppour plus de détails sur le principe de précaution, voir D. Bourguignon, Le principe de précaution:
définitions, applications et gouvernance, EPRS, Parlement européen, 2015.

35 pour les produits biocides, les Etats membres fixent leurs redevances selon des principes prévus a

I'article 80 du réglement, tandis que le réglement d'exécution (UE) n° 564/2013 fixe les redevances
payables a I'ECHA. Pour les produits phytopharmaceutiques, la plupart des Etats membres exigent une
redevance.

36 produits phytopharmaceutiques: dans le cadre de I'approbation d'une substance, I'EFSA est tenue de
mettre le dossier récapitulatif et le projet de rapport d'évaluation a disposition du public, aprés en avoir
extrait les éléments confidentiels. Ces documents sont consultables sur le site de I'EFSA: dossiers
récapitulatifs (puis cliquer sur "Pesticides dossier") et projets de rapports d'évaluation (pour consulter
les projets de rapport d'évaluation émis ces dernieres années, voir Résultats de la recherche "public
consultation on the active substances"). Les Etats membres sont tenus de publier une liste des produits
autorisés ou retirés (voir liste des bases de données nationales).

Produits biocides: un accées public électronique doit étre assuré pour toute une série d'informations
relatives aux substances approuvées et aux produits autorisés. Ces informations sont accessibles sur le
site de I'ECHA: substances actives contenues dans les produits biocides et produits biocides.

37 parmi les biopesticides, les micro-organismes bénéfiques ne sont toutefois pas couverts par le champ

d'application du réglement.
38 pour les définitions de ces différents termes, voir le glossaire pp.3-4.


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/AUTO/?uri=celex:32009R1107
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:02009R1107-20140630
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:02009R1107-20140630
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=celex:32012R0528
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:02012R0528-20140425
http://www.europarl.europa.eu/thinktank/en/document.html?reference=EPRS_IDA(2015)573876
http://www.europarl.europa.eu/thinktank/en/document.html?reference=EPRS_IDA(2015)573876
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:02013R0564-20141119&qid=1487189852039
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/
http://dar.efsa.europa.eu/dar-web/provision
http://www.efsa.europa.eu/en/search/site/%22public consultation on the active substance%22?solrsort=ds_published_date%20desc&results_per_page=20&page=0
http://www.efsa.europa.eu/en/search/site/%22public consultation on the active substance%22?solrsort=ds_published_date%20desc&results_per_page=20&page=0
http://www.eppo.int/PPPRODUCTS/information/information_ppp.htm
https://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
https://echa.europa.eu/fr/information-on-chemicals/biocidal-products?p_p_id=echarevbiocidalproducts_WAR_echarevbiocidalproductsportlet&p_p_lifecycle=1&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=3&_echarevbiocidalproducts_WAR_echarevbiocidalproductsportlet_javax.portlet.action=searchBiocidalproductsAction
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Le reglement sur les produits biocides couvre les produits biocides et les articles traités
avec des biocides, a I'exception des produits ou articles couverts par d'autres actes
législatifs3°. Il distingue 22 types de produits biocides rassemblés en quatre groupes
(désinfectants, produits de protection, produits de lutte contre les nuisibles, autres
produits) selon les utilisations?°.

3.1.1. Approbation des substances actives

Les substances actives sont approuvées au niveau de I'Union européenne. Pour étre
approuvé(e), une substance active, un phytoprotecteur, un coformulant** ou un
synergiste doit répondre a plusieurs critéres d'exclusion, principalement fondés sur le
danger posé par une substance (et non sur le risque lié a I'exposition a cette substance).
Les principaux criteres d'exclusion sont détaillés ci-dessous.

Deux agences européennes impliquées dans I'approbation des substances

Créée en 2002*, I'Autorité européenne de sécurité des aliments (EFSA) fournit des avis
scientifiques dans tous les domaines ayant un impact direct ou indirect sur I'alimentation et la
sécurité alimentaire. Sise a Parme (Italie), son budget annuel est d'environ 79 millions d'euros.
Son conseil d'administration est composé de 14 membres désignés par le Conseil en consultation
avec le Parlement européen sur proposition de la Commission (dont quatre membres ayant une
expérience dans des organisations représentant les consommateurs et d'autres groupes d'intérét
dans la chaine alimentaire), ainsi que d'un représentant de la Commission. Dix groupes
scientifiques thématiques, dont un "groupe sur les produits phytopharmaceutiques et leurs
résidus" *3, sont chargés de I'évaluation des risques.

Créée par le reglement REACH, I'Agence européenne des produits chimiques (ECHA) a été
fondée en 2007 et assure différentes fonctions en vertu de plusieurs actes législatifs de I'Union
européenne. Sise a Helsinki (Finlande), son budget annuel est d'environ 108 millions d'euros.
L'ECHA est dirigée par un Conseil d'administration composé d'un représentant de chaque Etat
membre nommés par le Conseil, trois représentants de la Commission, deux personnes
indépendantes nommeées par le Parlement européen, et trois observateurs représentant les
parties prenantes. Les avis émis par I'ECHA dans le contexte du reglement sur les produits
biocides sont élaborés par son "comité des produits biocides"*.

39 Ces autres actes législatifs concernent notamment les médicaments (& usage humain et animal),

I'hygiéne des denrées alimentaires, les produits phytopharmaceutiques, ou la sécurité des jouets.

40 La liste des types de produits figure a I'annexe V du réglement. Voir aussi ECHA, Types de produits.

4 Les coformulants utilisés dans des produits phytopharmaceutiques ne répondant pas aux critéres

établis sont énumérés dans une liste de "coformulants inacceptables" (Annexe Il du réglement sur les
produits phytopharmaceutiques). A ce jour, aucune substance ne figure sur la liste.

42 Réglement (CE) n° 178/2002 du Parlement européen et du Conseil du 28 janvier 2002 établissant les

principes généraux et les prescriptions générales de la législation alimentaire, instituant I'Autorité
européenne de sécurité des aliments et fixant des procédures relatives a la sécurité des denrées
alimentaires, JO L 31, 1.2.2002. Voir également la version consolidée.

4 Pour plus d'informations, voir EFSA, Panel on Plant Protection Products and their Residues.

4 Pour plus d'informations, voir ECHA, Comité des produits biocides.



https://echa.europa.eu/fr/regulations/biocidal-products-regulation/product-types
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:32002R0178&qid=1486371180126
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:02002R0178-20140630&qid=1486371180126
http://www.efsa.europa.eu/en/panels/ppr
https://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/biocidal-products-committee
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Tableau 1 - Principaux critéres d'exclusion applicables a I'approbation des substances

Substances phytopharmaceutiques Substances biocides

ne pas étre classée comme substance cancérogéne, mutagéne ou toxique

Effets sur la pour la reproduction®
santé humaine

ne pas étre considérée comme un perturbateur endocrinien*

ne pas étre considérée comme une substance persistante, bioaccumulable

et toxique (PBT) ou une substance tres persistante et tres bioaccumulable
Effets sur (VPVB)*’

|'environnement

ne pas étre considérée comme un
polluant organique persistant (POP)

Source: Service de recherche du Parlement européen (EPRS).

La procédure d'approbation, qui dure généralement entre 2 ans et demi et 3 ans et demi
a partir de la notification de recevabilité de la demande, peut étre schématisée ainsi:

e Une demande est déposée auprés d'un FEtat membre (substances
phytopharmaceutiques) ou de I|'Agence européenne des produits chimiques
(substances biocides). Elle est accompagnée de dossiers comprenant notamment des
études toxicologiques et écotoxicologiques, ainsi que des informations sur les résidus,
le devenir et le comportement dans |'environnement®. Les demandes mentionnent
les utilisations envisagées, notamment les cultures traitées (substances
phytopharmaceutiques) et le type de produit (substances biocides).

e Une autorité nationale (appelée "Etat membre rapporteur" pour les substances
phytopharmaceutiques et "autorité compétente d'évaluation” pour les substances
biocides) confirme la recevabilité de la demande dans un délai établi, et procede a
son évaluation dans un délai d'un an, prolongeable si des informations
complémentaires sont requises.

e L'autorité nationale transmet son rapport d'évaluation*® a l'agence européenne
compétente (EFSA pour les substances phytopharmaceutiques et ECHA pour les
substances biocides), qui remet ses conclusions a la Commission dans un délai
établi*.

4 Les substances ne peuvent étre classées comme cancérogénes, mutagénes ou toxiques pour la

reproduction de catégories 1A ou 1B conformément au reglement CLP.

46 Selon des critéres spécifiques (pour I'heure non précisés) que la Commission européenne est tenue de

définir. Dans l'attente de I'adoption de ces critéres, sont considérées comme perturbateurs
endocriniens les substances classées comme agents cancérogenes et toxiques pour la reproduction de
catégorie 2 conformément au réglement CLP. En outre, les substances classées comme toxiques pour
la reproduction de catégorie 2 et qui ont des effets toxiques pour les organes endocriniens peuvent
également étre considérées comme possédant des propriétés perturbant le systeme endocrinien.

47 Selon des critéres définis a l'annexe Il du réglement sur les produits phytopharmaceutiques et a

I'annexe Xl du reglement REACH pour les produits biocides. Pour plus d'informations sur ces types de
substances, voir D. Bourguignon, EU policy and legislation on chemicals: Overview, with a focus on
REACH, EPRS, Parlement européen, 2016.

Pour les substances phytopharmaceutiques, les informations devant figurer au dossier sont énumérées
dans le reglement d'exécution (UE) n°283/2013 de la Commission. Pour les substances biocides, ces
informations sont détaillées a I'annexe Il du reglement sur les produits biocides.

48

4 Le rapport d'évaluation est appelé "projet de rapport d'évaluation" dans la procédure relative aux

substances phytopharmaceutiques et "rapport d'évaluation et conclusions d'évaluation"” dans celle
relative aux substances biocides.

50 pour les substances phytopharmaceutiques, I'EFSA produit, au terme d'une période de consultation

publiqgue de 60 jours sur le projet de rapport d'évaluation, ses conclusions dans un délai de 120 jours


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=celex:32008R1272
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=celex:32008R1272
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20160401
http://www.europarl.europa.eu/thinktank/en/document.html?reference=EPRS_IDA(2016)595861
http://www.europarl.europa.eu/thinktank/en/document.html?reference=EPRS_IDA(2016)595861
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:02013R0283-20141117
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e La Commission européenne adopte un réglement>! aprés vote du "comité permanent
de la chaine alimentaire et de la santé animale" (substances phytopharmaceutiques)
ou du "comité permanent des produits biocides">2. L'approbation est délivrée pour
une ou des utilisations spécifiées. Elle peut étre assortie de conditions et accordée
pour une durée maximale de 10 ans.

Plusieurs dérogations sont prévues dans des cas particuliers.

Tableau 2 - Principales dérogations applicables a I'approbation des substances

Durée . .
max Substances phytopharmaceutiques Substances biocides
5 ans substance ne répondant pas aux | substance ne répondant pas aux critéres
critéres d'approbation mais | d'approbation, pour autant que:

nécessaire afin de "contrbler un | e le risque soit négligeable; ou

danger phytosanitaire grave qui ne | e la substance soit nécessaire pour

peut étre maitrisé par d'autres | prévenir ou combattre un risque grave;

moyens" ou

e une non-approbation aurait des
conséquences négatives
disproportionnées pour la société

7 ans substance dont on envisage la substitution parce qu'elle présente un risque élevé

pour la santé humaine ou I'environnement®
15 ans substance a faible risque >*
illimitée | substance de base® substance non préoccupante®®

Source: Service de recherche du Parlement européen (EPRS).

L'approbation peut étre renouvelée, pour une durée maximale de 15 ans, sur demande
du producteur selon une procédure semblable a la premiere approbation. La
Commission européenne peut réexaminer |'approbation d'une substance a tout
moment.

prolongeable si une consultation d'experts ou des informations complémentaires sont nécessaires.
Pour les substances biocides, I'ECHA dispose de 270 jours pour élaborer ses conclusions.

51 Substances phytopharmaceutiques: la liste des substances actives approuvées est publiée dans le

réglement d'exécution (UE) n° 540/2011 de la Commission. La liste est aussi accessible dans le registre
des substances actives approuvées sur le site de la Commission européenne.
Substances biocides: la liste des substances actives approuvées est accessible sur le site de I'ECHA.

52 Ces réglements sont adoptés conformément a la procédure de réglementation (substances

phytopharmaceutiques) et a la procédure d'examen (substances biocides). Pour plus de détails sur ces
procédures, voir A. Hardcare et M. Kaeding, Delegated and Implimenting Acts: EIPA Essential guide,
2013, p. 9 et p. 16.

Selon des criteres détaillés a I'annexe Il, point 4, du réglement sur les produits phytopharmaceutiques,
et a l'article 10 du reglement sur les produits biocides.

53

> On entend ici par substance a faible risque une substance qui n'est ni cancérogéne, mutagéne, toxique

pour la reproduction, sensibilisante, toxique, explosive ou corrosive (en vertu du réglement CLP) et qui
n'est ni persistante, a potentiel de bioconcentration, perturbateur endocrinien, neurotoxique ou
immunotoxique.

% On entend ici par substance de base une substance qui n'est pas préoccupante, qui n'est pas

principalement destinée a étre utilisée comme produit phytopharmaceutique (et n'est pas mise sur le
marché comme telle), mais qui peut étre utile dans la protection phytosanitaire.

%6 On entend ici par substance non préoccupante une substance qui satisfait aux conditions énumérées a

I'article 28 du reglement. La liste de ces substances figure a I'annexe | du réglement.


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:02011R0540-20140901
http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=homepage&language=EN
http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=homepage&language=EN
https://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
http://www.eipa.eu/files/repository/product/20130904094203_Comitology_Brochure5EN_web.pdf
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Début 2017, 488 substances actives pour produits phytopharmaceutiques étaient
approuvées dans I'Union européenne tandis que 205 approbations avaient été délivrées
pour une substance active a utiliser dans un type de produit biocide donné (voir figure 5).
En ce qui concerne les produits phytopharmaceutiques: parmi les substances actives
approuvées, on pouvait dénombrer 75 substances pour laquelle une substitution est
envisagée, 17 substances de base, et 7 substances a faibles risque; le nombre élevé de
substances actives pour produits phytopharmaceutiques non approuvées (696) résulte
du réexamen mené entre 1993 et 2009, au terme duquel environ 70 % des substances
actives présentes sur le marché avant 1993 ont été retirées. En ce qui concerne les
produits biocides, 29 substances actives approuvées pour un type de produit donné
répondent aux critéres fixés en ce qui concerne la substitution a envisager®’; un
réexamen des substances actives existantes est en cours (fin prévue en 2024)8.

Figure 5 — Statut des substances actives dans I'Union européenne

Substances phytopharmaceutiques Substances biocides*
En cours d'examen Approuvée
37 176

Approuvée

413 Approuvée

(mais
substitution
- envisagée)
. 29

Non
approuvée
28

’ Approuvée
Non (mais En cours

approuvée

696 substitution d'examen
envisagée) 558
75

Source des données: Commission européenne, EU pesticides database (consulté en janvier 2017); ECHA, Substances
actives contenues dans les produits biocides (consulté en février 2017).

*Pour les biocides, les données concernent le nombre de substances actives approuvées pour un type de produit
donné.

Le traitement des demandes d'approbation est réparti de maniére inégale entre les Etats
membres.

Figure 6 — Nombre de demandes d'approbation traitées par Etat membre
250

200
150

100

5
O|I||I|||.|I||I..._.. )

UK FR IT NL AT DE SE ES PT FI BE EL PL IE DK CZ HU SI SK LV MT EE BG LT RO
m phytopharmaceutiques biocides

o

Source des données: Commission européenne, EU pesticides database (consulté en janvier 2017); ECHA, Substances
actives contenues dans les produits biocides (consulté en février 2017). Pour les biocides, les données concernent le
nombre de substances actives par type de produit.

57 CIRCABC, Information on approved active substances with regard to certain exclusion substitution criteria.
8 Les modalités du réexamen sont fixées dans le réglement délégué (UE) n°1062/2014 de la Commission.
Voir aussi ECHA, Substance active existante.



http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=homepage&language=EN
https://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
https://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=homepage&language=EN
https://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
https://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
https://circabc.europa.eu/w/browse/e379dc27-a2cc-46c2-8fbb-46c89d84b73d
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:32014R1062&qid=1488979968629
https://echa.europa.eu/fr/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/existing-active-substance
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3.1.2. Autorisation des produits

Les produits sont autorisés principalement au niveau des Etats membres. Pour &tre
autorisé, un produit phytopharmaceutique ou biocide doit répondre a un nombre de
critéres, notamment: ses substances actives ont été approuvées®®; dans des conditions
d'application réalistes, il est suffisamment efficace, il n'a pas d'effet nocif direct ou
indirect sur la santé humaine et animale, et il n'a pas d'effet inacceptable sur
I'environnement.

Aux fins de la gestion des autorisations de produits phytopharmaceutiques, I'Union
européenne est séparée en trois zones (voir figure 7), les demandes étant évaluées par
un Etat membre rapporteur par zone®. Les zones ne sont pas applicables a I'autorisation
des produits biocides. Par ailleurs, ceux-ci peuvent étre autorisés produits par produit,
ou par "famille de produits".

Figure 7 — Zones aux fins de I'autorisation des produits phytopharmaceutiques

Zone A - Nord

Source: Service de recherche du Parlement européen (EPRS).

Plusieurs procédures de mise sur le marché sont applicables dans différentes conditions.

5 Dans le cas des produits phytopharmaceutiques, les phytoprotecteurs et synergistes doivent

également étre approuvés, et les coformulants ne peuvent pas avoir été interdits.
6 A moins que la demande ne concerne |'utilisation en serre, le traitement aprés récolte, le traitement

de locaux de stockage vides ou le traitement des semences, auquel cas un seul Etat membre évalue la
demande pour les trois zones réunies.
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Tableau 3 - Procédures de mise sur le marché de produits phytopharmaceutiques et biocides

Produits phytopharmaceutiques

Produits biocides

Autorisation par Etat membre rapporteur

Autorisation nationale

Le demandeur dépose une demande d'autorisation auprés d'un Etat membre®! qui I'évalue.

Dans un délai d'un an, I'Etat membre émet une
évaluation (positive ou négative), puis délivre
ou non l'autorisation.

Dans un délai d'un an, I'Etat membre émet une
évaluation et délivre ou non |'autorisation.

Autorisation par Etat membre concerné

Si les conclusions de I'évaluation sont positives,
déposée délivrent l'autorisation.

Les Etats membres concernés délivrent, dans
un délai de 120 jours, l'autorisation, qui peut
étre assortie de conditions ou de mesures
d'atténuation des risques. Si en dépit de ces
mesures, un "risque inacceptable pour la santé
humaine ou animale ou I'environnement"
demeure, un Etat membre peut refuser de
délivrer 'autorisation.

Reconnaissance mutuelle simultanée

les autres Etats membres ol une demande a été

Les Etats membres concernés s'accordent sur
les caractéristiques du produit dans un délai de
90 jours, puis délivrent une autorisation dans
un délai de 30 jours. Pour certains motifs
définis®2, un Etat membre peut, avec I'accord du
demandeur ou I'aval de la Commission, assortir
I'autorisation de conditions ou refuser de la
délivrer.

Reconnaissance mutuelle

Reconnaissance mutuelle séquentielle

Le titulaire d'une autorisation peut demander qu'elle soit reconnue par un autre Etat membre.

La reconnaissance mutuelle est possible dans
trois cas de figure®. L'Etat membre autorise en
principe le produit dans un délai de 120 jours,
bien qu'il puisse décider de ne pas reconnaitre
I'autorisation dans un certain nombre de cas®®.

Les Etats membres concernés s'accordent sur
les caractéristiques du produit dans un délai de
90 jours, puis délivrent une autorisation dans
un délai de 30 jours. Pour certains motifs définis
(voir ci-dessus), un Etat membre peut, avec

l'accord du demandeur ou l'aval de la
Commission,  assortir  l'autorisation  de
conditions ou refuser de la délivrer.

Commerce paralléle Commerce paralléle

Si un produit phytopharmaceutique a été autorisé dans un Etat membre, il peut étre utilisé ou mis
sur le marché dans un autre Etat membre pour autant que celui-ci établisse que la composition du
produit est identique a celle d'un produit déja autorisé sur son territoire.

Un permis de commerce paralléle peut étre
délivré selon une procédure simplifiée dans un
délai de 60 jours.

Un permis de commerce paralléle peut étre
délivré selon une procédure simplifiée dans un
délai de 45 jours ouvrables.

61 La demande contient toutes les informations détaillées dans le réglement d'exécution (UE) n°284/2013
(produits phytopharmaceutiques) et a I'annexe Il du réglement sur les produits biocides. Elle
mentionne notamment les utilisations envisagées.

62 Ces motifs concernent notamment la protection de I'environnement; I'ordre public; la santé humaine,
animale ou végétale; la protection du patrimoine; la faible distribution des organismes cibles; ou un
produit contenant une substance active dont on envisage la substitution ou qui a été approuvée par
dérogation.

8 1) Les Etats membres appartiennent a la méme zone; 2) les Etats membres appartiennent a deux zones
différentes (dans ce cas, Il'autorisation reconnue ne pourra étre utilisée ensuite pour établir une
reconnaissance dans un troisieme Etat membre); ou 3) I'autorisation concerne I'utilisation en serre, le
traitement aprés récolte, le traitement de locaux de stockage vides ou le traitement des semences.

64 S'il existe un risque inacceptable pour la santé humaine ou animale ou l'environnement, si les deux
Etats membres appartiennent a des zones différentes, si le produit contient une substance dont on
envisage la substitution, si le produit fait I'objet d'une autorisation provisoire (voir tableau 4), ou si le
produit contient une substance approuvée par dérogation pour "contréler un danger phytosanitaire
grave qui ne peut étre maitrisé par d'autres moyens".


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:32013R0284

Politique et législation de I'UE sur les pesticides

Page 19 de 32

Produits phytopharmaceutiques

Produits biocides

Produits a faible risque

Procédure simplifiée

Si un produit présente de faibles risques®, il peut &tre autorisé par procédure simplifiée.

Si les conditions requises sont réunies, un Etat
membre délivre I'autorisation sur son territoire
dans un délai de 120 jours.

Un Etat membre évalue la demande et délivre
une autorisation dans un délai de 90 jours, si les
conditions requises sont réunies. Cette
autorisation permet la mise sur le marché dans
les autres Etats membres sur simple
notification.

Utilisations mineures

Sur demande du titulaire de l'autorisation ou de
parties prenantes, l'autorisation d'un produit
dans un Etat membre peut étre étendue a des
cultures qui y sont peu répandues (appelées

"utilisations mineures").

Autorisation de |'Union

Le demandeur dépose une demande aupres de
I'ECHA. Celle-ci est ensuite évaluée par un Etat
membre, qui envoie, dans un délai d'un an, son
projet de rapport d'évaluation a I'ECHA. Celle-ci
émet, dans un délai de 180 jours, un avis a la
Commission, qui se prononce sur |'autorisation
a lI'échelle de I'UE. Cette procédure est assortie
de conditions supplémentaires®®. Sa mise en
place se fait graduellement jusque 20207,

Source: Service de recherche du Parlement européen (EPRS).

D'autres dispositions s'ajoutent a ces procédures. La coordination entre Etats membres
est assurée de différentes maniéres®®. Lorsqu'un produit contient une substance dont on
envisage la substitution, les autorités réalisent une "évaluation comparative" afin

65

66

67

68

Le produit doit répondre a des criteres définis a l'article 47 du réglement sur les produits
phytopharmaceutiques (notamment: les substances actives du produit doivent avoir été approuvées
comme substances a faible risque, le produit ne contient pas de substance préoccupante) ou a
I'article 25 du réglement sur les produits biocides (notamment: les substances actives du produit
doivent figurer a I'annexe | du reglement, le produit ne contient pas de substance préoccupante ni de
nanomatériau, sa manipulation et son utilisation ne nécessitent pas de matériel de protection
individuelle).

Les produits biocides ont des conditions d'utilisation similaires dans toute I'Union; ils ne contiennent
pas de substance active qui a été approuvée par dérogation; ils n'appartiennent pas aux types de
produits 14, 15, 17, 20 et 21.

Début 2017, aucune autorisation de I'Union n'avait encore été délivrée. Pour plus de détails, voir ECHA,
Autorisation de I'Union.

Pour les produits phytopharmaceutiques, des principes uniformes guidant I'évaluation des demandes
sont définis dans le réglement d'exécution (UE) n°546/2011. Des mécanismes pratiques sont mis en
place pour faciliter la coopération entre Etats membres au sein d'une zone (par exemple soumission
du projet d'évaluation par I'Etat membre rapporteur aux autres Etats membres de la zone, ou
coordination au sein du comité de pilotage de la zone). En outre, le reglement sur les produits
phytopharmaceutiques prévoit que si une demande d'autorisation a été introduite dans plusieurs
zones, les différents Etats membres rapporteurs s'entendent sur |'évaluation des données qui ne sont
pas liées aux conditions environnementales et agricoles. Pour les produits biocides, en cas de désaccord
dans la procédure de reconnaissance mutuelle, I'affaire est portée devant un "groupe de coordination"
(composé de représentants des Etats membres et de la Commission), qui dispose de 60 jours pour
parvenir a un accord. Si aucun accord ne se dégage, la question est déférée a la Commission, qui
tranche, éventuellement en s'appuyant sur un avis de I'ECHA.


https://echa.europa.eu/fr/regulations/biocidal-products-regulation/product-types
https://echa.europa.eu/fr/regulations/biocidal-products-regulation/product-types
https://echa.europa.eu/fr/regulations/biocidal-products-regulation/authorisation-of-biocidal-products/union-authorisation
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:32011R0546
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d'identifier si des alternatives (y compris non chimiques) existent pour les mémes usages
et si celles-ci justifient une substitution. Une autorisation peut étre renouvelée, selon
une procédure semblable a la premiére autorisation, pour autant que la demande soit
déposée dans des délais établis. En outre, [l'autorisation d'un produit
phytopharmaceutique ou biocide peut étre réexaminée a tout moment. En cas de retrait,
modification ou non-renouvellement d'une autorisation, un "délai de grace" d'une durée
maximale de 18 mois peut étre accordé pour écouler et utiliser les stocks existants.

Plusieurs dérogations sont prévues dans des cas particuliers.

Tableau 4 — Dérogations pour la mise sur le marché de produits phytopharmaceutiques et
biocides

Produits phytopharmaceutiques Produits biocides

Autorisation d'urgence

Une autorisation exceptionnelle peut étre délivrée a un produit ne satisfaisant pas aux critéres
d'autorisation en cas de "danger qui ne peut étre maitrisé par d'autres moyens".

Un Etat membre peut délivrer une autorisation,
pour une période maximale de 120 jours. La
Commission peut décider, par acte d'exécution
adopté selon la procédure de réglementation®,
si et dans quelles conditions I'Etat membre peut
prolonger, répéter, modifier ou retirer
I'autorisation.

Une autorité compétente peut délivrer une
autorisation, pour une période maximale de
180 jours. La Commission peut prolonger
l'autorisation d'une durée maximale de
550 jours par acte d'exécution (adopté selon la
procédure d'examen)’°.

Autorisation provisoire

A certaines conditions, un produit contenant une nouvelle substance encore non approuvée peut
étre autorisé pour une période de trois ans maximum.

Conditions: la demande a été introduite avant
juin 2016, le dossier d'approbation de la
substance active est admissible, des limites
maximales de résidus ont été définies.

Condition: ['autorité d'évaluation a
recommandé |'approbation de la substance.

Recherche et développement

Un produit non autorisé peut étre utilisé a des fins de recherche et développement.

Condition: I'Etat membre concerné a évalué les
données disponibles et délivré un permis pour
effectuer les essais.

Condition: les essais ont été notifiés a I'Etat
membre concerné, qui peut s'y opposer dans
certains cas, dans un délai de 45 jours.

Semences traités

Les semences traitées a l'aide d'un produit
autorisé a cette fin dans un Etat membre
peuvent étre mises sur le marché (et semées)
dans I'ensemble de I'Union européenne.

Protection du patrimoine culturel

En I'absence d'autres solutions, la Commission
peut permettre, par acte d'exécution adopté
selon la procédure consultative, 3 un Etat
membre d'autoriser un produit contenant une
substance active non approuvée afin de
protéger le patrimoine culturel.

Source: Service de recherche du Parlement européen (EPRS).

8 Pour plus d'informations sur la procédure de réglementation, voir A. Hardcare et M. Kaeding, op. cit.,

p. 9.

70 pour plus d'informations sur la procédure d'examen, voir A. Hardcare et M. Kaeding, op. cit., p. 16.


http://www.eipa.eu/files/repository/product/20130904094203_Comitology_Brochure5EN_web.pdf
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Les produits autorisés sont soumis a des dispositions particulieres en matiere
d'emballage, d'étiquetage et de publicité’!. La législation prévoit I'obligation pour les
Etats membres de prendre des mesures de surveillance et de contrdle et pour certains
acteurs de tenir un registre’2.

Figure 8 — Nombre de produits autorisés dans les Etats membres

Produits phytopharmaceutiques
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Source des données: Commission européenne, EU pesticides database; ECHA, Produits biocides. Bases de données
consultée en mars 2017.

7L Pour les produits phytopharmaceutiques, le réglement d'exécution (UE) n°547/2011 précise les

exigences en matiére d'étiquetage.

72 pour les produits phytopharmaceutiques, les professionnels du secteur doivent conserver pendant

cing ans des données sur les quantités produites, distribuées, importées ou exportées, tandis que les
utilisateurs professionnels doivent conserver pendant trois ans des données sur les produits utilisés.
Pour les produits biocides, les titulaires d'une autorisation doivent conserver pendant dix ans des
données sur les produits mis sur le marché.


http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=homepage&language=EN
https://echa.europa.eu/fr/information-on-chemicals/biocidal-products?p_p_id=echarevbiocidalproducts_WAR_echarevbiocidalproductsportlet&p_p_lifecycle=1&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=3&_echarevbiocidalproducts_WAR_echarevbiocidalproductsportlet_javax.portlet.action=searchBiocidalproductsAction
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:02011R0547-20130701
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Sujets controversés

Dans le contexte de l'autorisation des produits phytopharmaceutiques et biocides, plusieurs
sujets ont été largement médiatisés ces derniéres années. Parmi ceux-ci, on peut noter les
critéres d'identification des perturbateurs endocriniens, que la Commission européenne était
tenue de proposer avant la fin 2013, et qui n'étaient pas encore adoptés début 201773, La
Commission a soumis plusieurs propositions en comitologie depuis mi-2016, sans toutefois
parvenir a recueillir une majorité qualifiée des représentants des Etats membres’.

Un autre sujet controversé concerne les effets suspectés des néonicotinoides sur les abeilles et
leurs répercussions sur la pollinisation des cultures’. En 2013, la Commission a introduit des
restrictions a |l'utilisation de trois substances actives de cette famille de produits
phytopharmaceutiques (en particulier en ce qui concerne les semences enrobées)’®. Plusieurs
entreprises du secteur contestent les restrictions devant la Cour de justice de I'Union
européenne’’. L'EFSA réévalue les risques pour les abeilles posés par les trois néonicotinoides.
Les conclusions sont attendues fin 2017.

En 2016, une controverse s'est formée sur le renouvelement de I'approbation du glyphosate
dans le contexte d'évaluations scientifiques divergentes par le Centre international de recherche
sur le cancer et I'EFSA’8. En mars 2017, le comité d'évaluation des risques de I'ECHA a conclu, en
se fondant sur des études publiées et des études non publiées menées par l'industrie, que le
glyphosate ne devait pas étre classifié comme cancérogéne dans le contexte d'un réexamen de
la classification harmonisée de la substance en vertu du réglement CLP”.

3.2. Résidus de produits phytopharmaceutiques

Un réglement de 2005 sur les limites maximales de résidus® établit des régles
harmonisées a |'échelle de I'Union européenne sur les limites permissibles de résidus de

73 Pour plus de détails, voir notamment N. Scholz, Commission proposals on identifying endocrine
disruptors, EPRS, Parlement européen, 2016.

74 Les critéres sont adoptés selon la procédure de réglementation avec contrdle (produits
phytopharmaceutiques) et par acte délégué (produits biocides). Dans les deux cas, la Commission
soumet une proposition aux représentants des Etats membres ("comité permanent de la chaine
alimentaire et de la santé animale" pour les substances phytopharmaceutiques et "comité permanent
des produits biocides"), adopte I'acte puis le transmet au Conseil et au Parlement, qui peuvent s'y
opposer. Pour plus de détails sur ces procédures, voir A. Hardcare et M. Kaeding, op. cit., p. 10 et p. 12.

7> Pour une mise en contexte, voir notamment J. Weissenberger, Les abeilles: un bilan de santé
inquiétant, EPRS, Parlement européen, 2014. Pour un apercu des liens entre services écosystémiques,
agriculture et néonicotinoides, voir notamment European Academies Science Advisory Council
(EASAC), Ecosystem services, agriculture and neonicotinoids, 2015.

7 Pour un apercu des co(ts économiques et environnementaux associés a l'interdiction des
néonicotinoides, voir notamment HFFA Research GmbH, Banning neonicotinoids in the European
Union: An ex-post assessment of economic and environmental costs, 2017 (étude menée pour
I'industrie agrochimique).

77 || s'agit notamment de BASF, Bayer and Syngenta. Début 2017, les affaires étaient en cours d'examen.

78 Ppour plus de détails, voir notamment D. Bourguignon, Renewing authorisation for glyphosate, EPRS,
Parlement européen, 2016.

7 ECHA, Sujets scientifiques brllants: glyphosate; ECHA, Glyphosate not classified as a carcinogen by
ECHA, communiqué de presse, 15 mars 2017. Pour plus d'informations sur le processus de classification
harmonisée, voir D. Bourguignon, EU policy and legislation on chemicals: Overview, with a focus on
REACH, EPRS, Parlement européen, 2016, p.21.

80 Réglement (CE) n°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, JO L 70, 16.3.2005. Voir également la
version consolidée.



http://www.europarl.europa.eu/thinktank/en/document.html?reference=EPRS_BRI(2016)586629
http://www.europarl.europa.eu/thinktank/en/document.html?reference=EPRS_BRI(2016)586629
http://www.europarl.europa.eu/thinktank/en/document.html?reference=LDM_BRI(2014)140792
http://www.europarl.europa.eu/thinktank/en/document.html?reference=LDM_BRI(2014)140792
http://www.easac.eu/environment/reports-and-statements/detail-view/article/ecosystem-se.html
https://www.euroseeds.eu/banning-neonicotinoids-european-union
https://www.euroseeds.eu/banning-neonicotinoids-european-union
http://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?num=t-584/13
http://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?num=T-429/13
http://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?num=t-451/13
http://www.europarl.europa.eu/thinktank/en/document.html?reference=EPRS_ATA(2016)580894
https://echa.europa.eu/fr/chemicals-in-our-life/hot-topics/glyphosate
https://echa.europa.eu/fr/-/glyphosate-not-classified-as-a-carcinogen-by-echa
https://echa.europa.eu/fr/-/glyphosate-not-classified-as-a-carcinogen-by-echa
http://www.europarl.europa.eu/thinktank/en/document.html?reference=EPRS_IDA(2016)595861
http://www.europarl.europa.eu/thinktank/en/document.html?reference=EPRS_IDA(2016)595861
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:32005R0396
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:02005R0396-20160826
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produits phytopharmaceutiques dans les aliments. Il est applicable a I'ensemble des
substances actives (qui sont actuellement approuvées, qui ne sont plus approuvées et
qui n'ont jamais été approuvées dans |'Union européenne), et identifie en outre
certaines substances actives ne nécessitant pas de limites maximales de résidus. Tous les
produits alimentaires pour humains et animaux sont couverts.

Toutes les parties concernées8! peuvent introduire auprés d'un Etat membre une
demande d'établissement ou de révision de limite maximale de résidus pour une
substance active. La demande est accompagnée d'informations et de documents sur les
bonnes pratiques agricoles pertinentes, les préoccupations soulevées dans la littérature
scientifique, et les caractéristiques toxicologiques (notamment la "dose aigué de
référence" et la "dose journaliére admissible"). L'Etat membre établit, "dans les meilleurs
délais", un rapport d'évaluation. Sur cette base, I'EFSA rédige dans un délai de trois mois
un avis motivé sur la demande prenant en particulier en compte les risques pour la santé
humaine. En s'appuyant sur I'avis de I'EFSA, la Commission élabore, dans un délai de trois
mois, un reglement sur I'établissement, la modification ou la suppression de limites
maximales de résidus® ou une décision rejetant la demande. Les limites maximales de
résidus doivent prendre en compte le risque pour les consommateurs vulnérables (tels
que les nourrissons ou les enfants) et les limites utilisées hors Union européenne®.

Les limites maximales de résidus peuvent étre fixées par produit alimentaire ou par
substance active®. Si aucune limite n'est fixée, une valeur par défaut de 0,01 mg/kg
s'applique. Dans des cas particuliers ou exceptionnels, les Etats membres conservent la
possibilité de déroger a ces regles.

Les Etats membres sont tenus d'effectuer des contrdles sur un échantillon représentatif
du marché, d'établir des programmes nationaux de controle et de prévoir des sanctions
afin de veiller au respect du réglement. L'action des Etats membres est coordonnée par
un programme communautaire de controle, tandis que les méthodes d'analyse sont
coordonnées par les laboratoires de référence de I'Union européenne. Chaque année,
I'EFSA publie un rapport sur les résidus de pesticides.

3.3. Utilisation durable des pesticides

Une directive de 2009 établit un cadre d'action pour une utilisation durable des
pesticides®. Elle s'applique aux produits phytopharmaceutiques®® et vise a réduire "les
risques et les effets des pesticides sur la santé humaine et sur I'environnement" et a

8 Notamment les acteurs de I'industrie phytopharmaceutique et agroalimentaire, les agriculteurs, les
organisations non gouvernementales actives dans le domaine de la santé, les Etats membres ou les
pays tiers exportateurs de denrées alimentaires vers |'UE.

8 Le réglement est adopté ensuite selon la procédure de réglementation avec contrdle, qui permet au
Parlement de s'opposer a la proposition. Pour plus d'informations sur cette procédure, voir A. Hardcare
et M. Kaeding, op. cit., p. 10.

8 Dans ce contexte, une limite spécifique pour produits importés ("tolérance a I'importation") peut étre
fixée pour répondre aux besoins du commerce international, pour autant qu'elle ait fait I'objet d'une
demande.

8 Les limites maximales de résidus par produit alimentaire et substance active peuvent étre consultées
dans une base de données de la Commission européenne.

8  Directive 2009/128/CE du Parlement européen et du Conseil du 21 octobre 2009 instaurant un cadre

d'action communautaire pour parvenir a une utilisation des pesticides compatible avec le
développement durable, JO L 309, 24.11.2009. Voir également la version consolidée.

8 e texte précise qu'il est prévu d'étendre le champ d'application de la directive aux produits biocides.


http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=pesticide.residue.selection&language=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=celex:32009L0128
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/ALL/?uri=CELEX:02009L0128-20091125
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encourager "le recours a la 'lutte intégrée contre les ennemis des cultures' et a des
méthodes ou techniques de substitution".

La directive établit une série d'obligations pour les Etats membres, notamment: élaborer
des plans d'action nationaux comprenant indicateurs, calendriers et objectifs afin
d'ceuvrer 3 la mise en ceuvre des objectifs de la directive®’; promouvoir la lutte intégrée
selon une série de principes généraux® devant étre appliqués depuis janvier 2014;
assurer un acces a des formations appropriées pour les utilisateurs professionnels, les
distributeurs et les conseillers; informer et sensibiliser le public; instaurer des inspections
régulieres du matériel d'application des produits phytopharmaceutiques; interdire la
pulvérisation aérienne, sauf dans des cas particuliers; prendre des mesures pour
protéger le milieu aquatique et l'approvisionnement en eau potable; et restreindre
['utilisation de produits phytopharmaceutiques dans zones spécifiques (comme les parcs,
terrains de jeu, écoles, hépitaux, ou zones protégées). Par ailleurs, dans le cadre du
verdissement de la politique agricole commune, la Commission européenne envisage
d'interdire I'utilisation de produits phytopharmaceutiques a certaines conditions dans
les "surfaces d'intérét écologique"®°.

3.4. Autres

Certains actes législatifs de I'Union européenne dépassant le cadre des pesticides sont
pertinents. Le réglement sur les polluants organiques persistants®® met en ceuvre deux
accords internationaux (protocole d'Aarhus et Convention de Stockholm) établissant des
mesures de contrdle®’. Le réglement sur les exportations et importations de produits
chimiques dangereux®? met en ceuvre la Convention de Rotterdam®3. La directive-cadre
sur I'eau®® requiert des mesures de contrdle en amont pour réduire les émissions, les
décharges et les pertes de pesticides identifiés comme substances prioritaires. La

87 Les plans d'actions nationaux devaient étre communiqués a le Commission avant la fin novembre 2012,
et doivent étre mis a jour au moins tous les cing ans.

8  parmi ces principes (inscrits a I'annexe Il de la directive), on peut noter: prévention, surveillance des

organismes nuisibles, préférence aux méthodes non chimiques, limitation des produits
phytopharmaceutiques au strict nécessaire, recours aux stratégies antirésistance. Les Etats membres
étaient tenus d'élaborer des rapports avant la fin juin 2013.

8 Commission européenne, Projet de réglement délégué, 2016. Le Parlement européen devrait
approuver ou rejeter la proposition d'ici a juin 2017 (procédure 2017/2571(DEA)).

% Réglement (CE) n° 850/2004 du Parlement européen et du Conseil du 29 avril 2004 concernant les
polluants organiques persistants, JO L 58, 30.4.2004. Voir également la version consolidée.

%1 La moitié des substances couvertes par la Convention de Stockholm sont des pesticides. Pour plus de
détails sur le protocole d'Aarhus, la Convention de Stockholm et le réglement 850/2004, voir D.
Bourguignon, EU policy and legislation on chemicals: Overview, with a focus on REACH, EPRS,
Parlement européen, 2016, pp.24-25.

92 Réglement (UE) n° 649/2012 du Parlement européen et du Conseil du 4 juillet 2012 concernant les
exportations et importations de produits chimiques dangereux, JO L 201, 27.7.2012. Voir également la
version consolidée.

% Sur les 47 substances couvertes par la Convention de Rotterdam, 33 sont des pesticides. Pour plus de
détails sur la Convention de Rotterdam et le réglement 649/2012, voir D. Bourguignon, EU policy and
legislation on chemicals: Overview, with a focus on REACH, EPRS, Parlement européen, 2016, pp.23-
24,

% Directive 2000/60/CE du Parlement européen et du Conseil du 23 octobre 2000 établissant un cadre
pour une politiqgue communautaire dans le domaine de I'eau, JO L 327, 22.12.2000. Voir également la
version consolidée.



https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/sustainable_use_pesticides/nap_en
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/sustainable_use_pesticides/ipm_en
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/initiatives/ares-2016-6991856_fr
http://www.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2017/2571(DEA)&l=FR
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:32004R0850
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:02004R0850-20160322
http://chm.pops.int/TheConvention/ThePOPs/ListingofPOPs/tabid/2509/Default.aspx
http://www.europarl.europa.eu/thinktank/en/document.html?reference=EPRS_IDA(2016)595861
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:32012R0649
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:02012R0649-20160201
http://www.pic.int/TheConvention/Chemicals/AnnexIIIChemicals/tabid/1132/language/en-US/Default.aspx
http://www.europarl.europa.eu/thinktank/en/document.html?reference=EPRS_IDA(2016)595861
http://www.europarl.europa.eu/thinktank/en/document.html?reference=EPRS_IDA(2016)595861
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:32000L0060&qid=1488280839276
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:02000L0060-20141120&qid=1488280839276
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directive sur I'eau potable® fixe des limites en matiére de présence de pesticides dans
I'eau potable®®.

D'autres actes législatifs de I'Union européenne portent sur des aspects particuliers
relatifs aux pesticides, notamment le reglement relatif aux statistiques sur les pesticides
et la directive sur les machines destinées a |'application de pesticides®’.

Enfin, la Convention internationale pour la protection des végétaux, dont tous les Etats
membres de I'Union européenne sont signataires, vise a prévenir et lutter contre
I'introduction et la dissémination d'organismes nuisibles aux végétaux et aux produits
végétauxe.

Jurisprudence

Dans plusieurs arréts, la Cour de justice de I'Union européenne a interprété des dispositions de
la législation relative aux pesticides. Sur I'accés aux documents, le Tribunal a annulé une décision
de la Commission refusant I'accés a certains documents relatifs a la définition des perturbateurs
endocriniens et indiqué que la Commission est tenue de motiver de maniere détaillée un refus
d'accés a des documents®®. La Cour a également jugé que l'utilisation d'un produit
phytopharmaceutique ou biocide constitue des "émissions dans I'environnement" au sujet
desquelles le public a le droit d'obtenir des informations (notamment concernant la composition
et la quantité de pesticides utilisés, la date et le lieu d'utilisation, ainsi que les données relatives
aux incidences de ces émissions sur l'environnement)!®. Au sujet de la définition des
perturbateurs endocriniens, le Tribunal a considéré que la Commission avait manqué a son
obligation d'agir en s'abstenant d'adopter des critéres pour la définition de ces substances®.,

4. Opportunités et défis

Plusieurs aspects liés la politique de I'Union européenne en matiere de pesticides
constituent autant d'opportunités et/ou de défis. Parmi ceux-ci, on peut noter:

Colts

e Colt de la réglementation pour l'industrie des pesticides: pour le secteur
agrochimique, le colt des reglements sur les pesticides et du réglement CLP est
estimé a 4,6 % de la valeur ajoutée (ou 1% du chiffre d'affaires), soit environ
142 millions d'euros par an. De maniere plus générale, le colt total de la législation
sur les produits chimiques pour le secteur agrochimique est estimé a 12,8 % de la

% Directive 98/83/CE du Conseil du 3 novembre 1998 relative a la qualité des eaux destinées a la

consommation humaine, JO L 330, 5.12.1998. Voir également la version consolidée.

% La concentration maximale est fixée a 0,1 pg/l pour un pesticide donné et ses métabolites pertinents;

et a 0,5 pg/l pour I'ensemble des pesticides.

97 Réglement (CE) n°1185/2009 du Parlement européen et du Conseil du 25 novembre 2009 relatif aux

statistiques sur les pesticides, JO L 324, 10.12.2009; Directive 2009/127/CE du Parlement européen et
du Conseil du 21 octobre 2009 modifiant la directive 2006/42/CE en ce qui concerne les machines
destinées a |'application des pesticides, JO L 310, 25.11.2009.

% La Convention internationale pour la protection des végétaux est entrée en vigueur en 1952.

% Arrét du 20 septembre 2016 relatif a I'affaire T-51/15 (PAN Europe c. Commission, points 41-43).

100 Arréts du 23 novembre 2016 relatifs aux affaires C-442/14 (Bijenstichting / Bayer, points 95-96) et C-
673/13 P (Commission c. Greenpeace Nederland et PAN Europe, points 79-81).

101 Arrét du 16 décembre 2015 relatif a I'affaire T-521/14 (Suéde c. Commission, point 78).


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:31998L0083&qid=1488286149993
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:01998L0083-20151027&qid=1488286149993
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:32009R1185&qid=1488287316199
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:32009L0127&qid=1488287223182
https://www.ippc.int/fr/core-activities/governance/convention-text/
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=183542&pageIndex=0&doclang=fr&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=97112
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=185542&pageIndex=0&doclang=fr&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=99702
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=185545&pageIndex=0&doclang=FR&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=99702
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=185545&pageIndex=0&doclang=FR&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=99702
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=173067&pageIndex=0&doclang=fr&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=422040
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valeur ajoutée du secteur (ou 2,6 % du chiffre d'affaires), soit 388 millions d'euros
par an02,

Colit de recherche et développement de nouveaux pesticides: une étude menée
pour l'industrie agrochimique indique que le développement d'une nouvelle
substance active et la mise sur le marché d'un nouveau produit dure en moyenne
11 ans, tandis que les dépenses moyennes nécessaires a la recherche et au
développement d'un nouveau produit phytopharmaceutique s'élevent a
286 millions de dollars'®3. Pour les biocides, le colt moyen est estimé entre 3,3 et
11,7 millions d'euros'®®. Les activités de recherche et développement s'inscrivent
dans le contexte d'une réduction du nombre de produits phytopharmaceutiques
efficaces disponibles et de I'apparition accélérée de résistances aux produits
existants®,

Procédures d'agrément

Evaluation des substances actives: dans une décision de 2016, I'ombudsman
européen a estimé qu'en ce qui concerne |'évaluation de substances actives pour
produits phytopharmaceutiques et en particulier la procédure d'informations
confirmatives supplémentairest®, il se peut que la Commission européenne ait été
trop indulgente dans ses pratiques et il se pourrait qu'elle ne prenne pas
suffisamment en compte le principe de précaution. Suite a son évaluation,
l'ombudsman a estimé que la Commission avait largement accepté ses propositions
de solution?’.

Possibles conflits d'intéréts: le processus réglementaire a été critiqué par le passé en
raison de possibles conflits d'intérét. En décembre 2011, I'ombudsman européen
recommandait a I'EFSA de renforcer ses régles et procédures applicables aux cas de
"pantouflage" ("revolving doors")'%8. En mai 2012, le Parlement européen ajournait la
décharge sur I'exécution du budget de I'EFSA, en citant, entre autres, des inquiétudes
au sujet de conflits d'intéréts, notamment de la présidente du conseil
d'administration'®, Dans un rapport d'octobre 2012 sur la gestion des conflits
d'intérét dans certaines agences de I'Union européenne, la Cour des comptes
européenne indiquait que la gestion des situations de conflit d'intérét par I'EFSA et

102
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Maroulis, N. et al., Cumulative Cost Assessment for the EU Chemical Industry, European Commission,
2016, p. 104 et p. 130. Cette estimation est une moyenne pour la période 2004-2014. Comparée a
REACH, la législation sur les pesticides génere des obligations monétaires plus élevées par substance
active ou par produit placé sur le marché, en particulier en raison des co(ts d'enregistrement et de la
nécessité de faire autoriser séparément les produits dans les Etats membres.

Phillips McDougall, The Cost of New Agrochemical Product Discovery, Development and Registration
in 1995, 2000, 2005-8 and 2010 to 2014. R&D expenditure in 2014 and expectations for 2019, 2016,
pp.3-4.

Commission européenne, SWD(2016)211 annexe 14, op.cit., p.330.

Voir par exemple A. Bailey et al., op. cit., pp.20-39.
Prévue a l'article 6 (f) du réglement sur les produits phytopharmaceutiques.
Ombudsman européen, Décision, affaire 12/2013/MDC, 18.02.2016.

Ombudsman européen, Projet de recommandations, affaire 775/2010/ANA, 07.1.2011. Voir
également Ombudsman européen, Décision, affaire 775/2010/ANA, 23.5.2013.

Résolution du Parlement européen du 10 mai 2012 contenant les observations qui font partie
intégrante de la décision concernant la décharge sur I'exécution du budget de I'Autorité européenne
de sécurité des aliments pour I'exercice 2010, 2011/2226(DEC). Le 9 mai 2012, la présidente du Conseil
d'administration de I'EFSA démissionnait de son poste (voir EFSA, communiqué de presse, 9.5.2012).



http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/17784/attachments/1/translations/
http://191hmt1pr08amfq62276etw2.wpengine.netdna-cdn.com/wp-content/uploads/2016/04/Phillips-McDougall-Final-Report_4.6.16.pdf
http://191hmt1pr08amfq62276etw2.wpengine.netdna-cdn.com/wp-content/uploads/2016/04/Phillips-McDougall-Final-Report_4.6.16.pdf
http://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:8d56d9fd-339d-11e6-969e-01aa75ed71a1.0001.02/DOC_4&format=PDF
https://www.ombudsman.europa.eu/en/cases/decision.faces/en/64069/html.bookmark
https://www.ombudsman.europa.eu/en/cases/recommendation.faces/en/11089/html.bookmark
https://www.ombudsman.europa.eu/en/cases/decision.faces/en/50246/html.bookmark
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P7-TA-2012-0173+0+DOC+XML+V0//FR
http://www.efsa.europa.eu/fr/press/news/120509
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I'ECHA n'était pas appropriée en raison de lacunes dans les politiques et procédures
internes, et/ou leur mise en ceuvre?®,

e Autorisation d'urgence: un rapport de 2017 par des ONG environnementales indique
que, de 2013 3 2016, les Etats membres ont délivré 1 100 autorisations d'urgence
pour des produits phytopharmaceutiques ne satisfaisant pas aux criteres (autorisés
pour une période de 120 jours afin de lutter contre un "danger qui ne peut étre
maitrisé par d'autres moyens"). Le rapport indique qu'un grand nombre de ces
autorisations ne donne pas d'informations sur la nature ou l'impact du "danger"
concerné ou sur les "autres moyens" qui pourraient étre utilisés*!?,

e Substitution des substances actives: en janvier 2015, les experts des Etats membres
ont validé une liste de 75 substances actives pour produits phytopharmaceutiques
dont la substitution est envisagée en faveur d'alternatives a moindres risques!??.
Depuis le 1ler aolt 2015, dans le cadre de [l'autorisation d'un produit
phytopharmaceutique contenant I'une des substances actives, les Etats membres
doivent mener une évaluation comparative afin d'identifier si des alternatives (y
compris non chimiques) existent. En ce qui concerne les produits biocides, une liste
de substances dont la substitution est a envisager a également été dressée. La
Commission souligne que l'exclusion et |'évaluation comparative constituent des
"mécanismes trés puissants" qui n'ont pas encore atteint leur plein potentiel*3.

e Evaluation des risques cumulés présentés par les résidus de produits
phytopharmaceutiques: des études suggerent que |'effet combiné de résidus de
produits phytopharmaceutiques peut étre significativement plus élevé que la somme
des effets de chaque résidu pris séparément!!4. Ces effets cumulés ne sont pour
I'heure pas pris en compte dans les rapports annuels de I'EFSA sur les résidus de
pesticides, une méthodologie d'évaluation étant toujours en cours d'élaboration.
Dans ce contexte, I'EFSA a adopté en 2013 une approche regroupant les substances
actives en fonction de propriétés toxicologiques similaires pour un organe ou un
systéme spécifique (comme la thyroide ou le systéme nerveux central)1>. A plus long
terme, I'EFSA espére commencer a intégrer progressivement des évaluations de
risques cumulés dans son analyse annuelle des risques chroniques et aigus posés par
les produits phytopharmaceutiques pour les consommateurs.

Durabilité

e Lutte intégrée contre les organismes nuisibles: il n'est pas certain qu'une obligation
réglementaire (telle qu'inscrite dans la directive sur ['utilisation durable des
pesticides) suffise a amener les agriculteurs a adopter des pratiques de lutte intégrée.
Une étude de 2014 identifie quatre facteurs-clés pour I'adoption de ces pratiques:

10 cour des comptes européenne, Management of conflict of interest in selected EU Agencies, Special
Report No 15/2012, 11.10.2012. Les quatre agences examinées sont I'Agence européenne de la
sécurité aérienne, I'Agence européenne des médicaments, I'ECHA et I'EFSA. Le rapport identifie des
"lacunes graves" a I'ECHA et des "lacunes" a I'EFSA.

111 pAN Europe, ClientEarth et Bee Life, Bee Emergency Call, 2017.

112 commission européenne, Draft list of candidates for substitution (January 2015).
113 Commission européenne, Rapport concernant |'utilisation durable des biocides, COM(2016) 151.

114 voir par exemple Graillot, V. et al., Genotoxicity of pesticide mixtures present in the diet of the French
population, Environmental and Molecular Mutagenesis, 2012, numéro 53, pp.173-184.

115 EFSA, L'EFSA présente une méthodologie d'évaluation cumulative par groupes de pesticides,
communiqué de presse, 12.07.2013. En 2016, un logiciel spécifique a été développé pour gérer
I'évaluation des risque cumulés (EFSA, Pesticides: une avancée majeure dans I'évaluation des risques
cumulés, communiqué de presse, 27.01.2016).



http://www.eca.europa.eu/fr/Pages/NewsItem.aspx?nid=2051
http://www.documents.clientearth.org/wp-content/uploads/library/2017-02-15-bee-emergency-call-coll-en.pdf
http://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_cfs_draft-list.pdf
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:52016DC0151&qid=1487064608792
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/em.21676/abstract
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/em.21676/abstract
http://www.efsa.europa.eu/fr/press/news/130712
http://www.efsa.europa.eu/fr/press/news/160127?utm_content=feature&utm_source=EFSA%20Newsletters&utm_campaign=409deef33c-HL_20160128&utm_medium=email&utm_term=0_7ea646dd1d-409deef33c-63635837
http://www.efsa.europa.eu/fr/press/news/160127?utm_content=feature&utm_source=EFSA%20Newsletters&utm_campaign=409deef33c-HL_20160128&utm_medium=email&utm_term=0_7ea646dd1d-409deef33c-63635837
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rapport colt-efficacité, forces du marché, attitudes des agriculteurs, et instruments
de politique publique!?®. Les actions de I'Union européenne en la matiére concernent
notamment le financement d'un projet coordonnant les activités de recherche
relatives a la lutte intégrée contre les organismes nuisibles!!’.

e Recours aux biopesticides (produits phytopharmaceutiques d'origine biologique):
certains experts indiquent que la réglementation européenne, congue principalement
pour des pesticides chimiques, peut étre un obstacle a I'approbation de substances
actives d'origine biologique et a la commercialisation de produits de biocontrole. Ils
soulignent, en outre, que plusieurs des avantages des biopesticides (comme la
spécificité élevée, la facilité d'isolation ou le potentiel de contréle auto-entretenu)
peuvent dissuader l'industrie agrochimique dont le modele est basé sur des produits
aux propriétés opposées’®, Selon une étude menée pour le secteur agrochimique,
7,3 % des dépenses de recherche et développement était affectées a des produits de
biocontrdle en 20141,

Autres

e Contrefagons de produits phytopharmaceutiques: selon des estimations récentes,
I'industrie légitime perd environ 1,3 milliards d'euros de recettes annuelles (soit prés
de 14 % des ventes) en raison des contrefacons'?°. Apparu au début des années 2000,
le phénomeéne prend de I'ampleur en 2006-2008. Les contrefagons importées
proviennent principalement de Chine, entrent dans |I'Union européenne par les
grands ports du Nord-Ouest de I'Europe et transitent ensuite vers leur destination
finale, notamment en abusant du systeme de commerce parallele. L'achat de
contrefacons en connaissance de cause peut s'expliquer par le moindre colt pour
l'utilisateur et la volonté de continuer a utiliser des produits qui ne sont plus
autorisést??,

e Utilisations mineures de produits phytopharmaceutiques: les utilisations mineures
concernent des cultures de petite diffusion dans un Etat membre donné. La
Commission européenne estime que ces cultures "mineures" représentent une valeur
d'environ 70 milliards d'euros par an'?2, Bien que le processus d'autorisation de
produits phytopharmaceutiques pour ces cultures ne soit pas économiguement viable
pour l'industrie agrochimique, |'utilisation de ces produits est importante pour les
agriculteurs. Des fonds nationaux contribuent au financement des essais d'efficacité
et de résidus pour les utilisations mineures afin de permettre I'extension des
autorisations. En outre, une majorité d'Etats membres affectent des fonds structurels

116 | efebvre, M., et al., Incentives and policies for integrated pest management in Europe: A review,
Agronomy for Sustainable Development, 2014, numéro 35(1), pp.27-45.

117 Coordinated Integrated Pest Management in Europe (C-IPM).
118 voir par exemple A. Bailey et al., op. cit., pp.3-6.
119 phillips McDougall, op. cit., p.23. L'étude projette que cette part s'élévera 3 9,2 % en 2019.

120 Office de I'Union européenne pour la propriété intellectuelle, Le co(it économique des atteintes aux
droits de propriété intellectuelle dans le secteur des pesticides, 2017, p.5.

121 Food Chain Evaluation Consortium (FCEC), Ad-hoc study on the trade of illegal and counterfeit
pesticides in the EU, 2015, pp. ii-iii.

122 commission européenne, Rapport sur l'institution d'un Fonds européen pour les utilisations mineures
dans le domaine des produits phytopharmaceutiques, COM(2014) 82, p.8. Les utilisations mineures
concernent principalement le secteur des fruits et légumes (64 %) et le secteur des plantes
ornementales (35 %). Le secteur des fruits et légumes est situé en grande majorité (72 %) dans les Etats
membres de la zone Sud.


https://www.researchgate.net/publication/271728601_Incentives_and_policies_for_integrated_pest_management_in_Europe_A_review
http://c-ipm.org/what-is-c-ipm/
https://euipo.europa.eu/ohimportal/fr/web/observatory/ipr-infringement-pesticides-sector
https://euipo.europa.eu/ohimportal/fr/web/observatory/ipr-infringement-pesticides-sector
https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_illegal-ppps-study.pdf
https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_illegal-ppps-study.pdf
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:52014DC0082&qid=1488461045492
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et du personnel a cette question'?3. En 2015, la Commission a créé un organe de
coordination?* afin de "promouvoir les synergies" et de "garantir un investissement
efficace des fonds nationaux".

5. Position du Parlement européen

Le Parlement européen insiste sur l'urgente nécessité de revoir la mise en oceuvre du
cadre réglementaire des produits phytopharmaceutiques et de développer un systeme
d'évaluation et d'agrément cohérent, efficient, prévisible, fondé sur les risques et une
argumentation scientifique. Il souligne, en outre, la nécessité pour les agriculteurs de
disposer de davantage d'instruments pour protéger leurs cultures, et déplore la lente
mise en ceuvre par les Etats membres et la Commission de la directive sur I'utilisation
durable des pesticides'®.

Le Parlement européen soulighe la nécessité d'améliorer sans plus attendre la
disponibilité des pesticides a faible risque, et invite la Commission a présenter, avant la
fin 2018, une proposition législative modifiant le reglement sur les produits
phytopharmaceutiques pour favoriser le développement, I'autorisation et la mise sur le
marché de I'Union européenne de pesticides a faible risque d'origine biologique étant
donné que la procédure d'autorisation actuelle n'est pas optimale pour les pesticides a
faible risque d'origine biologique®?®. Par ailleurs, il invite la Commission a déployer tous
les efforts nécessaires afin de faciliter la divulgation pleine et entiére des données
scientifiques utilisées dans le cadre du processus d'évaluation des substances
phytopharmaceutiques au niveau européen?’. Enfin, il invite la Commission a maintenir
son interdiction d'utilisation des néonicotinoides en invoquant le faisceau de preuves
scientifiques démontrant I'effet négatif que ces produits peuvent avoir sur la
pollinisation ou les mécanismes naturels de lutte contre les nuisibles!?®.

6. Positions des parties prenantes

L'association du secteur agrochimique européen European Crop Protection Association
(ECPA) indigue que le cadre réglementaire actuel est défectueux. Elle dénonce un
processus politisé qui ignore la science et l'innovation, et qui méconnait les mérites de
la gestion des risques, sans considération de la nécessité pour les agriculteurs de disposer
d'outils appropriés. Elle souligne que le processus de substitution risque d'entrainer une
baisse de rendement de 10 % a 14 % pour les cultures principales et jusqu'a 85 % pour

123 |pid., p.9.

124 EU Minor Uses Coordination Facility (MUCF).

125 Résolution du Parlement européen du 7 juin 2016 sur les solutions technologiques pour une agriculture

durable dans I'Union européenne, 2015/2225 (INI).

Résolution du Parlement européen du 15 février 2017 sur les pesticides a faible risque d'origine
biologique, 2016/2903(RSP).

Résolution du Parlement européen du 13 avril 2016 sur le projet de reglement d'exécution de la
Commission portant renouvellement de I'approbation de la substance active glyphosate,

2016/2624(RSP).

Résolution du Parlement européen du 2 février 2016 sur I'examen a mi-parcours de la stratégie de
I'Union européenne en faveur de la biodiversité, 2015/2137(INI).

126

127

128


https://www.minoruses.eu/
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P8-TA-2016-0251+0+DOC+XML+V0//FR
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P8-TA-2017-0042+0+DOC+XML+V0//FR
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P8-TA-2016-0119+0+DOC+XML+V0//FR
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P8-TA-2016-0034+0+DOC+XML+V0//FR
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les cultures spécialisées, avec des impacts sur I'emploi, le commerce et les émissions de
gaz a effet de serre??°.

L'association internationale des fabricants de produits de biocontréle International
Biocontrol Manufacturers Association (IBMA) plaide pour une nouvelle approche en ce
qui concerne l'approbation et [l'autorisation de substances et produits
phytopharmaceutiques a faible risque, notamment accélérer et donner la priorité a
I'évaluation de substances et produits a faible risque, et ne pas limiter dans le temps
I'approbation de ces substances actives ni l'autorisation de ces produits?3°,

L'association européenne des agriculteurs et de leurs coopératives Copa-cogeca indique
étre opposée a l'interdiction d'utiliser des produits phytopharmaceutiques sur les
protéagineux dans les "surfaces d'intérét écologique" envisagée par la Commission!3?,

L'ONG environnementale Pesticide Action Network Europe (PAN Europe) critique les
conflits d'intérét et les approches adoptées a I'EFSA en matiere d'évaluation des risques
cumulés®?, En outre, elle soulighe des lacunes dans le processus d'approbation des
substances actives pour produits phytopharmaceutiques, notamment le fait que
certaines études scientifiques indépendantes ne sont pas prises en compte lors de
I'évaluation des risques par les Etats membres, sur la base d'orientations émises par
I'EFSA®33,

7. Perspectives
Parmi les actions attendues de la Commission européenne, on peut noter:

e L'évaluation de la législation sur les produits phytopharmaceutiques et leurs
résidus: L'exercice, initié en novembre 2015 et dont la conclusion est prévue en
novembre 2018, vise a évaluer la mise en oceuvre de la législation de [|'Union
européenne®3*. La Commission entend par la méme occasion élaborer les rapports
gu'elle est tenue de publier sur la mise en ceuvre des réglements sur les produits
phytopharmaceutiques et sur les résidus®®®.

129 Eyropean Crop Protection Association, Low Yield Legislation, 2016.

130 |nternational Biocontrol Manufacturers Association, IBMA proposed approach to revise procedures via
amendment or adaption of Regulation (EC) 1107/2009 for the EU approval of Low-risk Active
Substances and authorisation and placing Low-risk Products on the market in EU Member States, 2015.

131 Copa-Cogeca, Copa and Cogeca outline key elements of future Common Agricultural Policy (CAP) to EU
Farm Ministers, communiqué de presse, 2016.

132 pesticide Action Network Europe, A poisonous injection: how industry tries to water down the risk
assessment of pesticides mixtures in everyday food, 2014.

133 pesticide Action Network Europe, Missed & dismissed: Pesticide regulators ignore the legal obligation
to use independent science for deriving safe exposure levels, 2014; Pesticide Action Network Europe,
Twisting and binding the rules: In 'resubmission' all efforts are aimed to get pesticides approved, 2012.

134 Commission européenne, REFIT Evaluation of the EU legislation on plant protection products and
pesticides residues, 2016.

135 Commission européenne, Programme de travail de la Commission pour 2016, COM(2015) 610
annexe ll. Les délais fixés par la législation pour la publication de ces rapports étaient le
14 décembre 2014 (pour une série d'aspects liés au fonctionnement de la politique sur les produits
phytopharmaceutiques — réglement 1107/2009, article 82), le 14 décembre 2016 (études impliquant
des animaux vertébrés — réglement 1107/2009, article 62), et mars 2015 (mise en ceuvre du réglement
sur les résidus — réglement 396/2005, article 47).



http://www.ecpa.eu/reports_infographics/low-yield-legislation
http://www.ibma-global.org/en/position-papers-1
http://www.ibma-global.org/en/position-papers-1
http://www.ibma-global.org/en/position-papers-1
http://www.copa-cogeca.be/Download.ashx?ID=1571025&fmt=pdf
http://www.copa-cogeca.be/Download.ashx?ID=1571025&fmt=pdf
http://www.pan-europe.info/old/Resources/Reports/PANE - 2014 - A Poisonous injection.pdf
http://www.pan-europe.info/old/Resources/Reports/PANE - 2014 - A Poisonous injection.pdf
http://www.pan-europe.info/old/Resources/Reports/PANE - 2014 - Missed and dismissed.pdf
http://www.pan-europe.info/old/Resources/Reports/PANE - 2014 - Missed and dismissed.pdf
http://www.pan-europe.info/Resources/Reports/PAN Europe - 2012 - Twisting and bending the rules.pdf
http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2016_sante_197_ealuation_plant_protection_products_en.pdf
http://ec.europa.eu/smart-regulation/roadmaps/docs/2016_sante_197_ealuation_plant_protection_products_en.pdf
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:52015DC0610&qid=1489502832032
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¢ La publication d'autres rapports, relatifs a I'expérience acquise par les Etats membres
dans la mise en ceuvre des objectifs nationaux pour une utilisation durable des
pesticides, et a la procédure d'autorisation de I'Union pour les produits biocides*3®.

e L'adoption de critéres pour la définition des perturbateurs endocriniens ainsi que de
lignes directrices pour |'évaluation des risques posés par ces substances®.

e L'examen de la législation sur les pesticides par le mécanisme de consultation
scientifique de la Commission européenne!3,

La Commission a indiqué en 2016 qu'elle n'a pas l'intention d'étendre le champ
d'application de la directive sur pesticides durables aux biocides*3°.

On peut, par ailleurs, noter les éléments suivants: le processus d'agrément demeure
intense en ressources, en particulier pour les autorités nationales et européennes
chargées de I'évaluation, ce qui peut allonger la durée des procédures. Dans ce contexte,
la confiance entre autorités de différents Etats membres est essentielle au bon
fonctionnement du systéeme. Par ailleurs, le non-alighement des délais fixés dans le
réglement sur les produits phytopharmaceutiques et dans le reglement sur les résidus
peut étre une source de difficultés pour tous les acteurs concernés.

A I'avenir, on peut s'attendre a ce que la politique de I'Union européenne en matiére de
pesticides demeure influencée par plusieurs éléments, notamment les connaissances
scientifiques en constante évolution, la perception du public face aux pesticides (illustrée
par la récente initiative citoyenne européenne "Interdire le glyphosate et protéger la
population et I'environnement contre les pesticides toxiques")!*?, et la recherche de
nouvelles méthodes de protection des cultures permettant notamment la substitution
de produits pour lesquels elle est envisagée.

Enfin, certaines inconnues pourraient changer la donne générale, par exemple les
impacts des changements climatiques sur le rendement des cultures, qui pourrait
diminuer dans les zones méditerranéennes (et augmenter dans les zones boréales)'#?.

136 |es délais fixés par la législation pour la publication de ces rapports sont respectivement le
26 novembre 2018 (directive 2009/128/CE, article 4) et le 31 décembre 2017 (réglement 258/2012,
article 42).

137 Conseil de I'Union européenne, Résultats de la 3497e session du Conseil Agriculture et péche,

ST 14271/16, p.15.

138 Commission européenne, Scientific Advice Mechanism: Topics.
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Les substances qui contrélent, détruisent ou préviennent
les organismes considérés nuisibles sont regroupées sous
le terme de pesticides. Celui-ci inclut a la fois les produits
phytopharmaceutiques (utilisés sur les végétaux dans
I'agriculture, I'horticulture, les parcs ou les jardins) et les
produits biocides (utilisés dans d'autres applications, par
exemple pour protéger les matériaux ou désinfecter).

L'utilisation de pesticides présente une série d'avantages,
comme la lutte contre les maladies et des rendements
agricoles plus élevés. Cependant, elle présente également
une série d'inconvénients, notamment les impacts sur
I'environnement, les risques pour la santé humaine et les
impacts en termes de protection des cultures.

La législation de I'Union européenne sur les pesticides vise
a assurer un niveau élevé de protection de la santé
humaine et de [l'environnement, et a améliorer le
fonctionnement du marché intérieur. Les produits
phytopharmaceutiques et biocides font I'objet d'un
double processus d'agrément: les substances actives sont
approuvées au niveau de I|'Union européenne, et les
produits sont ensuite autorisés principalement au niveau
des Etats membres. Par ailleurs, des limites maximales
harmonisées sont établies en ce qui concerne les résidus
de produits phytopharmaceutiques dans les aliments, et
un cadre d'action vise une utilisation durable des
pesticides.

Plusieurs aspects de la politique de I'Union européenne en
matiere de pesticides peuvent étre considérés comme des
opportunités ou des défis, notamment en qui concerne les
colts pour le secteur, les procédures d'agrément et la
durabilité.

La Commission européenne meéne une évaluation de la
Iégislation sur les produits phytopharmaceutiques et leurs
résidus, dont les conclusions sont attendues fin 2018.
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