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En vertu de larticle L. 1313-3-1 du code de la santé publique, \
I'Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de
I'environnement et du travail (Anses) établit chaque année un rapport
d'activité, adressé au Parlement, qui rend compte de son activité :
- dans le cadre de ses missions relatives aux produits
phytopharmaceutiques, aux adjuvants et aux matiéres
fertilisantes et supports de culture, prévues au dixiéme alinéa de
['article L. 1313-1;
- dans le cadre de ses missions de suivi des risques, notamment
dans le cadre du dispositif de phytopharmacovigilance prévu a

\ l'article L. 253-8-1 du code rural et de la péche maritime. /
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L’ORGANISATION DE L’ANSES POUR EVALUER
ET EXAMINER LES DEMANDES D’'AUTORISATION
DE MISE SUR LE MARCHE DES PRODUITS
PHYTOPHARMACEUTIQUES

ET DES MATIERES FERTILISANTES

Agence d’expertise scientifique, ’Anses apporte les repéres scientifiques nécessaires pour
protéger notre santé contre les risques liés a I'alimentation, ’environnement et au travail, ou
qui affectent la santé des animaux et des plantes. C’est dans cette approche globale qu’elle
évalue et examine les dossiers de demande d’autorisation se rapportant aux substances et
produits phytopharmaceutiques, matiéres fertilisantes et supports de culture, et qu’elle
assure une mission de phytopharmacovigilance. Pour ce faire, elle a déployé une
organisation interne spécifique.

1. Périmeétre et organisation

L’Anses évalue les risques et l'efficacité des produits phytopharmaceutiques, des matieres
fertilisantes et supports de culture (MFSC) et des macro-organismes non indigénes utiles aux
végétaux.

Elle contribue également a I'évaluation européenne des substances actives incluses dans les
produits phytopharmaceutiques.

L’Agence est également chargée de délivrer et retirer les autorisations pour la mise sur le marché
de ces produits (AMM). Elle délivre aussi les permis d’expérimentation et les permis de commerce
paralléle’.

Pour les produits phytopharmaceutiques, ces fonctions d’évaluation et de décision sont complétées
par une surveillance post-AMM assurée par la phytopharmacovigilance et par une mission de
contréle d’'une partie des paramétres de conformité des produits phytopharmaceutiques sur le
marché au regard des conditions des AMM. Cette mission est opérée en lien avec les autorités
compétentes frangaises, en particulier les ministéres chargés de la Consommation et de
I'Agriculture.

En outre, 'Anses rend régulierement des avis d’expertise scientifique se rapportant a ces produits,
sur saisine ou auto-saisine comme par exemple des avis sur la protection des pollinisateurs, les
drones de traitement ou encore les distances de sécurité vis-a-vis des personnes a proximité des
applications.

Pour ce faire, elle applique les principes et méthodologies d’expertise scientifique en vigueur dans
tous ses domaines de compétence conformément a la charte de I'expertise sanitaire et a la norme
NF X 50-1102.

" Voir 'encadré sur ces définitions infra.
2 Voir le site anses.fr.
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DEFINITIONS
PRODUITS PHYTOPHARMACEUTIQUES

Le terme « produit phytopharmaceutique » est défini dans le réglement (CE) n°1107/2009. Il s’agit
de produits, sous la forme dans laquelle ils sont livrés a I'utilisateur, destinés a i) protéger les
végétaux contre tous les organismes nuisibles ou a prévenir leur action, ii) exercer une action sur
les processus vitaux des végétaux (dans la mesure ou il ne s’agit pas de substances nutritives), iii)
assurer la conservation des produits végétaux, iv) détruire les végétaux indésirables, v) détruire des
parties de végétaux, freiner ou prévenir une croissance indésirable de végétaux.

Chaque produit se compose d’une ou plusieurs substances actives responsables des propriétés du
produit phytopharmaceutique et de substances appelées co-formulants. Ces derniéres permettent
de donner a la préparation une forme appropriée a son application.

Les produits phytopharmaceutiques sont autorisés pour des usages. Selon le code rural et de la
péche maritime, un usage correspond a « I'association d’'un végétal, produit végétal ou famille de
végétaux avec un ravageur, groupe de ravageurs, maladie ou groupe de maladies contre lequel le
produit est dirigé ou avec une fonction ou un mode d’application de ces produits » (article D. 253-8).

MATIERES FERTILISANTES ET SUPPORTS DE CULTURE

Pour les matiéres fertilisantes ne rentrant pas dans le cadre d’application du réglement (UE)
2019/1009 établissant les régles relatives a la mise a disposition sur le marché des fertilisants, la
réglementation nationale sur les matiéres fertilisantes et supports de culture s’applique. En France,
le code rural et de la péche maritime comprend un chapitre dédié (chapitre V, titre V, Livre 1) a la
mise sur le marché et a I'utilisation des matiéres fertilisantes, des adjuvants pour matiéres
fertilisantes et des supports de culture. Les activités mises en ceuvre par ’Anses doivent également
prendre en compte les exigences prévues par différentes réglementations européennes.

Ainsi, selon le code rural et de la péche maritime, les matiéres fertilisantes sont des produits
destinés a assurer ou a améliorer la nutrition des végétaux ou les propriétés physiques, chimiques
et biologiques des sols. Elles comprennent notamment :

¢ les engrais destinés a apporter aux plantes des éléments directement utiles a leur nutrition.
Il peut s’agir d’éléments fertilisants majeurs secondaires ou encore d’oligo-éléments ;

e les amendements destinés a modifier ou a améliorer les propriétés physiques, chimiques ou
biologiques des sols ;

e les matiéres, notamment les biostimulants, dont la fonction, une fois appliquées au sol ou
sur la plante, est de stimuler des processus naturels des plantes ou du sol, afin de faciliter
ou de réguler I'absorption par celles-ci des éléments nutritifs, d’améliorer leur résistance aux
stress abiotiques ou d'améliorer les caractéristiques qualitatives de végétaux.

Les « adjuvants pour matiéres fertilisantes » sont des préparations qui modifient les qualités
physiques, chimiques ou biologiques d’'une matiére fertilisante, a laquelle elles sont ajoutées en
mélange extemporané.

Les « supports de culture » sont des produits destinés a servir de milieu de culture a certains
végeétaux et a leur permettre, par ancrage de leurs organes absorbants, d’étre en contact avec les
solutions nécessaires a leur croissance.

MACRO-ORGANISME

Les macroorganismes sont des produits de biocontrdle (insectes, acariens, nématodes, autres
invertébrés) visant a protéger les plantes par le recours a des mécanismes et des interactions qui
régissent les relations entre espéces (lutter contre un insecte ravageur par introduction d’insectes
parasitoides, par ex.).
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L’Anses exerce ses missions d’évaluation et d’autorisation d’intrants du végétal dans le respect des
cadres réglementaires européens et nationaux. Elle a mis en place une organisation permettant d’en
garantir la robustesse et I'indépendance :

- La séparation fonctionnelle de I'évaluation et de la décision. L’évaluation des dangers et des
risques pour I'Homme, I'animal ou I'environnement, ainsi que celle de I'efficacité sont réalisées
par la direction de I'évaluation des produits réglementés (DEPR). La réception et 'examen de la
recevabilité des dossiers de demandes, ainsi que l'instruction des décisions d’autorisations de
mise sur le marché et des permis d’expérimentation et de commerce paralléle, sont assurés par
la direction des autorisations de mise sur le marché (DAMM). La direction générale déléguée en
charge du pdle des produits réglementés de ’Anses coordonne ces travaux en les mettant en
perspective avec les approches appliquées aux autres produits réglementés : biocides et
meédicaments vétérinaires. Elle veille aussi a leur articulation avec les autres activités d’expertise
de 'Agence dont celles de veille et de vigilance. La direction générale de I'’Anses prend les
décisions et en est juridiquement responsable.

- Un dispositif de détection des signaux et des alertes relatifs aux effets indésirables ou aux non-
conformités de ces produits, avec notamment la mise en ceuvre d’une phytopharmacovigilance
coordonnée par I'Anses, en articulation avec le dispositif de toxicovigilance confié également a
I'Anses, et en liaison avec les services d’inspection et de contréle.

- La capacit¢ de financement d'études indépendantes dans le cadre de la
phytopharmacovigilance. Celle-ci dispose d’'un budget de 4,2 M€, qui sont versés a ’Agence par
la direction générale des finances publiques et collectés par la taxe sur la vente des produits
phytopharmaceutiques. En 2025, 466 000 € ont été engagés pour des études de
phytopharmacovigilance.

L’ensemble de ces activités fait I'objet d’'une certification ISO 9001 et d’'une démarche qualité
permettant de garantir la tragabilité des dossiers, le management des risques identifiés et d’assurer
un pilotage par indicateurs.

Afin de garantir la transparence des décisions prises, tous les actes ainsi que les conclusions de
I'évaluation qui les ont fondés sont publiés sur le site internet de ’Agence.

Les informations contenues dans les décisions d’AMM sont également disponibles sur le site internet
E-Phy, catalogue actualisé des produits phytopharmaceutiques, matiéres fertilisantes et supports de
culture, et de leurs conditions d’emploi. Elles sont par ailleurs publiées sur la plateforme ouverte des
données publiques frangaises : data.gouv.fr.

LE COMITE DE SUIVI DES AUTORISATIONS DE MISE SUR LE MARCHE

Selon larticle L. 1313-6 du code de la santé publique, le comité de suivi des autorisations de mise sur le
marché (CSAMM) réunit des personnes disposant d'une expérience reconnue dans les domaines de la
protection et de la fertilisation des cultures ou de I'usage des produits biocides, avec une connaissance et
une expérience des pratiques de terrain, des impacts sanitaires et environnementaux des produits et des
difficultés rencontrées dans les conditions de mise en ceuvre des AMM.

Il peut étre notamment consulté sur les conditions de mise en ceuvre de mesures de gestion des risques
liées aux AMM, sur la sécurité d’emploi des produits en relation avec la santé humaine et animale et
'environnement, sur l'intérét agronomique et socio-économique des différentes solutions phytosanitaires
disponibles dans le respect des principes de I'agroécologie, y compris les solutions de biocontrdle, ou
encore sur l'utilisation des signaux collectés dans le cadre de la toxicovigilance. |l peut également étre
consulté pour l'identification des sujets d'études prioritaires a réaliser et en matiére de sujets de controle
de la production, de la formulation, de I'emballage et de I'étiquetage des produits phytopharmaceutiques
et adjuvants, et des matiéres fertilisantes et supports de culture et leurs adjuvants.

6 - Anses - Rapport d’activité 2025 : produits phytopharmaceutiques, matiéres fertilisantes et supports de culture




2. Les activités d'évaluation des substances et des produits

L’'évaluation des substances actives

La direction d’évaluation des produits reglementés (DEPR) évalue les substances actives et produits
phytopharmaceutiques, les matieres fertilisantes et supports de cultures et les macro-organismes.
Chacune de ces familles de produits est régie par une législation européenne et nationale spécifique.
L’objectif général des réglementations est d’assurer un niveau de protection élevé de ’'Homme, des
animaux et de I'environnement, en limitant la mise sur le marché aux seuls produits suffisamment
efficaces et ne présentant pas d’'effet nocif sur la santé humaine ou de risques inacceptables pour
I'environnement et les organismes qui s’y trouvent.

Dans ces différents cadres juridiques, la DEPR est chargée de :

- l'évaluation des dangers et des risques pour I'Homme, I'animal ou lenvironnement, et
I'évaluation de l'efficacité des substances et produits phytopharmaceutiques vis-a-vis du
bioagresseur visé, sur la base du réglement (CE) n° 1107/2009 ;

- I'évaluation des matieres fertilisantes, adjuvants pour matiéres fertilisantes et supports de
culture, conformément aux dispositions du code rural et de la péche maritime ;

- I'évaluation des macro-organismes non indigénes utiles aux végétaux et introduits dans
I'environnement, conformément aux dispositions du code rural et de la péche maritime.

Les substances actives des produits phytopharmaceutiques font I'objet d'une évaluation
européenne. Si la substance active remplit 'ensemble des conditions requises, la Commission
européenne adopte un reéglement d’approbation de la substance active. Ce réglement implique une
décision d’approbation préalable, qui est prise par les autorités compétentes des Etats membres
réunies au sein du Comité permanent ad hoc (ScoPAFF?3) — dont le ministére chargé de I'’Agriculture
pour la France. Cette décision s’appuie sur un avis de I'’Autorité européenne de sécurité des aliments
(EFSA). La Commission européenne établit une liste des substances actives approuvées au niveau
de I'Union.

L’évaluation des dangers et l'identification du classement de la substance active pour la santé
humaine et I'environnement sont pilotées par 'Agence européenne des produits chimiques (ECHA),
tandis que I'évaluation des risques pour ’'Homme et I'environnement résultant de I'exposition, dans
les conditions d’emploi proposées, est pilotée par TEFSA. L’Anses participe a I'évaluation de ces
substances quand la France est 'Etat membre rapporteur ou co-rapporteur. Dans les autres
situations, elle transmet ses commentaires a 'EFSA et a 'TECHA dans les phases de consultation.
Avant que leur approbation n’arrive a échéance, les substances actives peuvent faire I'objet d’'une
nouvelle demande pour approbation et donc, d’'une nouvelle évaluation.

Dés lors que la ou les substances actives qu’ils contiennent sont approuvées, les produits formulés
font I'objet d’'une évaluation dite zonale (voir encadré infra) préalablement a leur autorisation de mise
sur le marché (AMM) nationale. Pour ce faire, un demandeur qui souhaite commercialiser un produit
phytopharmaceutique dans un Etat membre soumet un dossier de demande d’autorisation auprés
de I'autorité compétente. En France, I'Anses joue ce réle.

L’évaluation scientifique des demandes d’autorisation de mise sur le marché

L’évaluation des dossiers de demandes d’AMM concernant les produits phytopharmaceutiques, les
matieres fertilisantes et les supports de culture repose sur l'instruction scientifique du dossier, qui
s’effectue au niveau européen, zonal (i.e. commune pour plusieurs Etats membres, voir encadré) ou
national en fonction des réglementations concernées. Elle consiste en un examen approfondi des

3 Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed ; en frangais Comité permanent des végétaux, des animaux, des
denrées alimentaires et de I'alimentation animale.
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propriétés physico-chimiques du produit, des risques pour la santé humaine, la faune, la flore et les
milieux, ainsi qu’en une évaluation de I'efficacité du produit.

Cette évaluation, que I'Anses réalise pour la France, se base a la fois sur le dossier fourni par le
demandeur, incluant les études requises par la réglementation, et, s’il en existe, sur les publications
scientifiques pertinentes.

Pour les renouvellements d’AMM des produits phytopharmaceutiques, I'évaluation tiendra aussi
compte des données d’observations de I'impact de ces produits, recueillies dans le cadre de la
phytopharmacovigilance. Les conclusions de I'évaluation sont ensuite soumises a un avis du comité
d’experts spécialisés (CES) compétent de I'Anses.

L’EVALUATION ZONALE DES PRODUITS PHYTOPHARMACEUTIQUES

La délivrance de 'autorisation de mise sur le marché d’un produit phytopharmaceutique reléve
de la responsabilité de chaque Etat membre de 'Union européenne. Toutefois, I'évaluation des
risques et de I'efficacité préalable a ces autorisations nationales n’est quant a elle pas nationale
mais réalisée a |'échelle d’'une « zone ». Selon des régles fixées dans le réglement (CE)
n°1107/2009, 'UE est divisée en trois zones agro-pédo-climatiques : la zone nord, la zone centre
et la zone sud. La France fait partie de la zone sud. Pour une évaluation de produit, un Etat
membre rapporteur zonal est désigné, soit par le pétitionnaire soit par concertation des Etats de
sa zone, pour évaluer le produit, les autres Etats pouvant ensuite commenter cette évaluation.

Une fois le dossier d’évaluation finalisé, le rapport final est transmis au pétitionnaire et aux autres
Etats membres. Si une décision de mise sur le marché est prise par I'Etat membre rapporteur
zonal, les autres Etats de la zone auprés desquels une demande d’autorisation de mise sur le
marché a été soumise peuvent alors prendre leur décision en s’appuyant sur le dossier
d’évaluation de I'Etat membre rapporteur zonal.

Il peut arriver dans de rares cas que I'évaluation des produits soit interzonale. C’est le cas pour
les produits destinés a traiter les cultures sous serre, ou encore destinés au traitement de
semences ou au traitement des récoltes. L’Etat membre évaluant le produit est alors appelé Etat
membre rapporteur interzonal. L’évaluation se fait selon les mémes phases que I'évaluation
zonale.

Composition des trois zones agro-pédo-climatiques

Zone Nord Zone Centre Zone Sud
Danemark : Belgique ; AIIemagpe ; Autriche ; . - .
Estonie : Lettonie : Pays-Bas ; Hongrie ; Irlande ; France ; .Ital|e ; I?spagne ,_
Lituanie : Luxembourg ; Pologne ; Portugal : Ma‘lte : Chyprg :
Finlande : Suede. | République Tchéque : Bqumanie ; Bulgarie ; Grece ; Croatie.
Slovaquie ; Slovénie.

Deux comités d’experts, chacun spécifique d’un type de substance ou produit, contribuent a I'activité
d’évaluation de 'Anses :

- le CES « Substances et produits phytopharmaceutiques, biocontréle », auquel est associé un
groupe de travail pérenne « Macro-organismes utiles aux végétaux » ;

- le CES « Matiéres fertilisantes et supports de culture ».
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Les conclusions des évaluations sont publiées sur le site de I'Anses. Elles reprennent sous une
forme synthétique les résultats concernant les dangers et les risques pour 'Homme, I'animal ou
I'environnement, ainsi que l'efficacité des produits considérés pour les usages revendiqués. Les
conditions d'emploi pour lesquelles les évaluations ont été réalisées sont précisées (doses,
modalités d'application, cibles...).

UNE EVALUATION SCIENTIFIQUE BASEE SUR L’EXPERTISE COLLECTIVE

Pour 'ensemble de ses activités d’évaluation scientifique, I’Anses mobilise des experts
indépendants. Elle anime 17 comités d’experts spécialisés et différents groupes de travail,
constitués de scientifiques ayant répondu a un appel a candidature public. lls sont sélectionnés
par I'Anses sur différents critéres, en particulier leurs compétences reconnues dans les
domaines scientifiques mobilisés pour I'évaluation - toxicologie, écotoxicologie, chimie,
expologie, évaluation des risques, agronomie, entomologie, microbiologie...- et aprés analyse de
leurs éventuels liens d’intérét. Les experts s’engagent a respecter le cadre déontologique de
'Anses, comprenant notamment la charte de I'expertise sanitaire, qui assure I'indépendance et
limpartialité des avis et décisions de I'Agence. Tous les experts remplissent également une
déclaration publique d’intéréts publiée sur le site DPIl-sante du ministére chargé de la Santé.

Evolution des méthodologies et production de données utiles a I’évaluation

Les scientifiques de I'Anses impliqués dans I'évaluation des produits phytopharmaceutiques et
matieres fertilisantes sont également engagés dans de nombreux travaux comme par exemple
I'élaboration de lignes directrices concernant les limites maximales de résidus (LMR) dans le miel
dans le cadre de 'OCDE* visant a développer ou optimiser les méthodologies d’évaluation, ainsi
qu’a élaborer et faire évoluer les lignes directrices harmonisées encadrant l'instruction des dossiers
selon la Iégislation européenne. Ces travaux sont le plus souvent menés en partenariat avec d’autres
organismes ou dans le cadre de groupes de travail nationaux, européens ou internationaux. lls ont
pour objectifs d’améliorer aussi bien l'interprétation des essais réalisés pour définir les dangers des
substances que la précision des scénarii d’exposition et des modeles utilisés dans I'évaluation du
risque a priori et de I'intérét agronomique.

Par ailleurs, pour exercer ses missions d’évaluation, outre les éléments présents dans les dossiers
présentés par les pétitionnaires, ’Anses peut identifier des données complémentaires nécessaires
pour la bonne conduite de I'évaluation de certains dossiers, ou pour proposer des évolutions des
méthodes et pratiques d’évaluation. Ces données concernent le plus souvent les contaminations de
'environnement, les expositions humaines aux produits concernés, les risques pour 'lHomme et
I'environnement associés aux usages des produits.

L’Agence peut également impulser la production de nouvelles connaissances, nécessaires a son
expertise, par le financement d’études spécifiques. Une partie de ces études, ayant trait aux effets
indésirables des produits concernés, reléve du financement mis en place dans le cadre du dispositif
de phytopharmacovigilance tandis que d’autres relévent du cadre général du Programme national
de recherche environnement-santé-travail coordonné par I'’Anses.

4 OECD Residue Chemistry Expert Group.
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3. Les activités de délivrance, modification et retrait des
autorisations de mise sur le marché

Pour les intrants du végétal en général, les décisions de délivrance, de modification et de retrait de
mise sur le marché sont instruites par la direction des autorisations de mise sur le marché (DAMM)
et soumises a la direction générale de I'Anses. La DAMM traite différents types de demandes
relatives aux autorisations de mise sur le marché (nouvelles demandes, renouvellements,
modifications, retraits) ou aux permis (permis de commerce paralléle, permis d'expérimentation).

La DAMM assure la réception des dossiers ainsi que I'instruction des décisions d’AMM et de permis
(cf. encadré). Elle statue sur la recevabilité des demandes, a savoir la complétude administrative et
I'affectation de la taxe a laquelle est astreint le demandeur, que I'Anses percoit au titre de I'arrété
dédié®. Pour les produits phytopharmaceutiques, elle rassemble, pour éclairer sa décision, des
éléments permettant de documenter le contexte des usages : contexte agronomique, conditions
d’utilisation des produits, ainsi que des éléments d’analyse pour I'évaluation comparative dans le
cas des produits contenant des substances actives candidates a la substitution®.

DEFINITIONS RELATIVES AUX PRODUITS PHYTOPHARMACEUTIQUES
L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Il s’agit un acte administratif par lequel I'autorité compétente d’'un Etat membre autorise la mise
sur le marché sur son territoire en réponse a une demande d’une firme (pétitionnaire). La mise
sur le marché correspond a la détention en vue de la vente, y compris I'offre en vue de la vente
ou toute autre forme de cession a titre gratuit ou onéreux, ainsi que la vente, la distribution et les
autres formes de cession proprement dites, sauf la restitution au vendeur précédent. La mise en
libre pratique sur le territoire de I'Union constitue une mise sur le marché au sens du réglement
(CE) n° 1107/2009.

Les autorisations de mise sur le marché sont délivrées dans trois situations : premiéeres
demandes’, demandes de renouvellement aprées ré-approbation européenne des substances
actives composant le produit®, reconnaissances mutuelles®.

LE PERMIS DE COMMERCE PARALLELE

Selon l'article 52 du reglement (CE) n°1107/2009, un produit phytopharmaceutique autorisé
dans un Etat membre peut, sous réserve de 'octroi d’'un permis de commerce paralléle, étre
introduit, mis sur le marché ou utilisé dans un autre Etat membre si ce dernier établit que la
composition du produit est identique a celle d’'un produit phytopharmaceutique déja autorisé sur
son territoire, appelé produit de référence. La demande de permis de commerce paralléle est
adressée a l'autorité compétente de I'Etat membre d’introduction - I'’Anses en France. Un produit
phytopharmaceutique pour lequel un permis de commerce paralléle a été délivré est utilisé
uniqguement conformément aux dispositions de I'autorisation du produit de référence. Le permis
est valable pendant la durée d’autorisation du produit de référence.

5 Arrété du 4 juillet 2024 fixant le baréme de la taxe fiscale affectée pergue par I'Anses relative a la mise sur le marché des
produits phytopharmaceutiques et de leurs adjuvants, des matiéres fertilisantes et de leurs adjuvants et des supports de culture.

8 Une substance active dont on envisage la substitution satisfait a un des critéres prévus a I'article 4 du réglement (CE) n°
1107/2009 comme le fait de répondre a 2 des 3 critéres Persistant/Bioaccumulable/Toxique. Les substances actives candidates a
la substitution sont approuvées ou ré-approuvées pour une période n’excédant pas 7 ans.

" Conformément a l'article 33 du réglement (CE) n° 1107/2009.

8 Conformément a l'article 43 du méme réglement.

® Conformément a l'article 40 du méme réglement.
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LE PERMIS D’EXPERIMENTATION

Selon l'article 54 du réglement (CE) n°1107/2009, les expériences ou les essais effectués a des
fins de recherche ou de développement impliquant I'émission dans I'environnement d’'un produit
phytopharmaceutique non autorisé, ou impliquant I'utilisation non autorisée d’'un produit, ne
peuvent avoir lieu que si I'Etat sur le territoire duquel I'expérience ou I'essai doit étre réalisé a
évalué les données disponibles et délivré un permis idoine. Ce permis peut limiter les quantités a
utiliser et les zones a traiter, et imposer des conditions pour prévenir les éventuels effets nocifs
sur la santé humaine, la santé animale ou pour I'environnement. Il faut aussi empécher que des
aliments pour animaux et des denrées alimentaires contenant des résidus de ces essais
n’entrent dans la chaine alimentaire, sauf si une disposition correspondante a déja été établie
par le réglement (CE) n°396/2005, qui fixe les limites maximales de résidus applicables aux
résidus de pesticides présents dans ou sur les denrées alimentaires et les aliments pour
animaux d'origine végétale et animale.

Les demandes de permis d’expérimentation sont également traitées par la DAMM. Elle assure, au
moyen du téléservice dédié SIDEP, la gestion des déclarations d’essais et expériences des produits,
dans le cadre d’essais officiellement reconnus ou de dérogations aux permis d’expérimentation.

Pour linstruction des permis de commerce paralléle, la DAMM assure l'interface avec les autres
Etats membres pour la transmission des informations nécessaires. Elle réalise, au travers de la
publication sur le site E-Phy des permis accordés, la mise a jour de la liste des produits dont
l'introduction est autorisée en vue d’un usage personnel par un agriculteur, en application de I'article
R. 253-27 du code rural et de la péche maritime.

Les décisions relatives aux autorisations, modifications ou retraits dAMM et aux permis sont
instruites en prenant en compte les résultats de I'évaluation scientifique des risques et de I'efficacité,
le contexte agronomique dans lequel le produit est utilisé, 'existence et les caractéristiques d’autres
produits disponibles sur le marché, ainsi que les résultats de I'’évaluation comparative mise en ceuvre
pour les substances candidates a la substitution.

Dans des circonstances particuliéres, des dérogations peuvent étre accordées pour une durée
maximale de 120 jours afin de prendre en compte la nécessaire intervention contre un danger
phytosanitaire. Accordées en application de I'article 53 du reglement n°1107/2009, ces dérogations
sont délivrées en France par le ministére chargé de I’Agriculture.

4. Réexamen des produits phytopharmaceutiques en cours
d’autorisation de mise sur le marché

Les substances actives sont approuvées au niveau européen pour une durée déterminée en fonction
de leur caractéristique. A lissue de cette période d’approbation, elles doivent étre évaluées de
nouveau, sous réserve qu’un pétitionnaire ou un consortium de pétitionnaires en ait fait la demande.

La ré-approbation d’'une substance active a des répercussions sur les produits la contenant,
autorisés au niveau national : une fois la substance active ré-approuvée, les produits sont également
réévalués si les détenteurs d’AMM en font la demande dans les délais impartis'® avec un dossier
actualisé avec les nouvelles valeurs de référence disponibles dans les conclusions de 'EFSA, et en
tenant compte des référentiels et documents - guides qui peuvent avoir évolué entre les deux
approbations de la substance active. Cette réévaluation peut conduire a des modifications des AMM.
En effet, les AMM délivrées pour les produits réexaminés peuvent avoir des conditions d’emploi et

0 Dans les trois mois suivants la ré-approbation.
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des mesures de gestion associées différentes de celles des autorisations initiales de mise sur le
marché.

Si la substance active n’est pas ré-approuvée au niveau européen, alors les produits la contenant
sont retirés du marché. Ces produits retirés peuvent bénéficier de délais de grace a la vente et/ou a
I'utilisation, en accord avec les préconisations de délais du réglement européen d’exécution relatif
au non renouvellement de I'approbation de la substance active.

Enfin, certains produits peuvent faire I'objet de réexamen indépendamment du renouvellement de la
substance active les composant. L’Anses peut en effet étre amenée a intervenir lorsque des signaux
indiquent des effets indésirables liés a I'utilisation de produits. Elle peut aussi étre saisie pour rendre
un avis sur une substance en dehors du calendrier de réévaluation européen.
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ACTIVITE 2025 : LES FAITS MARQUANTS

1. Cuivre : contexte et décisions concernant les produits
phytopharmaceutiques, suite a la ré-approbation de Ia
substance active

Suite a ré-approbation européenne de la substance active « composés du cuivre » le 1" janvier
2019, 'Anses a di procéder conformément a la Iégislation de I'Union européenne, a I'examen des
demandes de renouvellement d’AMM et des nouvelles demandes d’AMM soumises en France. Les
décisions prises par I'Anses dans ce cadre ont suscité de nombreuses questions voire des
incompréhensions, notamment dans la filiere viti-vinicole et particulierement I'agriculture biologique.
L’Agence s’est rendue disponible pour expliquer sa démarche et accompagner la recherche de
solutions, comme notamment le fait de compléter certains dossiers car les revendications d’emploi
qui s’y trouvent ne répondent pas aux besoins de terrain (en fréquences et doses d’emploi). C’est
ainsi que I'Anses a pu échanger a plusieurs reprises avec les représentants des filieres agricoles,
les représentants des industriels et avec certains députés et sénateurs pour identifier des voies qui
permettraient la mise a disposition de solutions de traitement dans le respect de la I1égislation et dans
la limite des prérogatives de I'’Agence, qui ne peut conseiller les firmes sur le dossier qu’elle évalue
par ailleurs.

En juillet 2025, 'Anses a rendu ses conclusions pour 34 produits a base de cuivre correspondant a
28 demandes de renouvellement d’AMM et a 6 nouvelles demandes d’AMM :

- 17 AMM ont été accordées. Elles permettent de couvrir tous les usages pour lesquels les
produits cupriques étaient initialement utilisés, excepté le houblon. Les mesures de gestion
intégrées dans les décisions d’AMM renforcent la protection des personnes et des
ressources environnementales.

- 17 AMM ont été refusées du fait de leur non-conformité a l'issue de I'évaluation des risques
compte tenu des données fournies par les industriels et des exigences réglementaires.

Les composés du cuivre sont couramment employés comme fongicides en agriculture
conventionnelle et biologique. Suite a la réapprobation européenne du cuivre comme substance
active phytopharmaceutique, I'Anses a évalué des demandes d’autorisation de mise sur le marché
(AMM) des produits pour la France. Les autorisations délivrées par I'’Agence en juillet 2025 couvrent
I'ensemble des principaux usages du cuivre, et notamment contre le mildiou pour la vigne, avec des
conditions d’emploi renforcées visant a mieux protéger la santé des travailleurs agricoles et a
prévenir la contamination de I'environnement. En effet, si le cuivre présente un fort intérét en
agriculture, ses effets toxiques suscitent une vigilance croissante. Parallélement a 'examen des
produits, 'Anses a mené une expertise scientifique sur les impacts socio-économiques d’une
éventuelle restriction des emplois de cette substance. Elle y souligne la nécessité d’explorer d’autres
approches que la substitution « alternative par alternative ».

Les produits a base de cuivre concernent de trés nombreuses cultures et pratiques et sont ainsi
utilisables pour 111 usages définis dans le catalogue national des usages. 58 nouveaux usages’
ont été revendiqués pour cette série d’examens. Le cuivre concerne plus de 42 cultures comme la
vigne, la pomme de terre, le tabac, I'arboriculture fruitiére, les cultures Iégumiéres, la betterave, le
houblon et les cultures horticoles.

" Un usage est défini comme I'association : d’un végétal, produit végétal ou famille de végétaux ; d’'un mode d’application du
produit ; d’'une fonction ou d’un ravageur, groupe de ravageurs, d’'une maladie ou groupes de maladies contre lequel le produit est
dirigé. Voir : https://agriculture.gouv.fr/catalogue-des-usages-phytopharmaceutiques
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Conformément aux procédures habituelles, une évaluation des risques a été menée pour chaque
demande, sur la base des conditions d’application revendiquées par l'industriel et avec les données
fournies pour chaque dossier soumis. En raison des propriétés toxiques des composés du cuivre
pour 'Homme et I'environnement, le réglement d’approbation de la substance active de 2018,
formule des points de vigilance sur les risques pour certains travailleurs et limite les quantités a
I'hectare pouvant étre appliquées.

L’Anses a analysé les différentes mesures d’atténuation des risques possibles pour des situations
problématiques mises en exergue par I'évaluation - atteintes a la ressource aquatique, exposition
des travailleurs, de la faune sauvage. Vu le caractére central de ces produits dans les pratiques
agricoles, I'’Anses a examiné les mesures déja explorées dans d’autres Etats membres de I'Union
européenne et a sollicité 'avis’> du Comité de suivi des autorisations de mise sur le marché
(CSAMM).

Parallelement a ce travail sur la mise en ceuvre des mesures de gestion des risques, 'agence s’est
autosaisie d’'une analyse des impacts socio-économiques de la limitation ou du retrait des produits
phytopharmaceutiques a base de cuivre en agriculture. Cette auto-saisine a été menée par la
Direction sciences sociales, économie et société de I'Anses et réalisée par un groupe d’experts
pluridisciplinaire. Bien que la substitution semble faisable dans certaines situations, I'analyse des
impacts socio-économiques des scenarios de substitution du cuivre pour les alternatives chimiques
et non chimiques a mis en lumiere les difficultés a substituer le cuivre dans le modéle agricole actuel,
en particulier pour les productions biologiques. Cette analyse a permis de conclure que les
approches systémiques, plutdét que « alternative par alternative », s’aveérent essentielles pour
concevoir des stratégies de réduction voire de retrait du cuivre viables a long terme.

Enfin, a date, un certain nombre de produits restent autorisés a I'utilisation sur le marché francgais
dans l'attente de I'évaluation des autres Etats membres qui en ont la charge.

2. Débat public intense sur les produits phytopharmaceutiques

Dans le cadre de la crise agricole, le débat public reste soutenu sur la diminution des solutions de
traitement des cultures et le manque d’alternatives en cas de non autorisation de certains produits.
En 2025, I'activité parlementaire sur ces sujets est restée active, et des parties prenantes ont a
nouveau questionné les pratiques de '’Anses en matiére d’évaluation et de décision. Dans ce
contexte, ’Agence a poursuivi ses efforts pour expliquer ses missions.

Dans la continuité des débats initieés en 2024, on peut citer pour 2025 :

- Le décret n°2025-629 du 8 juillet 2025 portant diverses dispositions relatives a 'AMM des
produits phytopharmaceutiques. L’article 1 indique que le directeur général de I'Anses tient
compte, dans le calendrier d’examen des demandes d’AMM de l'arrété relatif a la liste des
usages ayant pour objet de lutter contre des organismes nuisibles ou des végétaux indésirables
affectant de maniére significative le potentiel de production agricole et alimentaire et contre
lesquels les moyens de lutte sont inexistants, insuffisants ou susceptibles de disparaitre a bréve
échéance (dans la limite de 15% des usages répertoriés dans le catalogue national des usages),
établi par le ministre en charge de I'Agriculture aprés avis d’'INRAE. L’article 3 précise les
dispositions pour le traitement et la délivrance des demandes d’AMM par reconnaissance
mutuelle. Les équipes de I'’Anses se sont fortement mobilisées pour étudier la faisabilité de la
mise en ceuvre des nouvelles dispositions de ce décret dans les délais contraints d’instruction
des dossiers.

2 \oir I'avis sur le site de I'Agence : https://www.anses.fr/sites/default/files/PV-CS-AMM-2728-11-2024.pdf
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- La loi n°2025-365 du 23 avril 2025 visant a améliorer le traitement des maladies affectant les
cultures végétales a l'aide d’aéronefs télépilotés. Cette loi autorise I'application de certains
produits phytopharmaceutiques (faisant partie de la liste de biocontrble, utilisables en agriculture
biologique et faible risque) par drone sur certains types de parcelles agricoles : pente supérieure
ou égale a 20%, bananeraie, vignes méres de porte-greffes. Cette loi indique qu’'un avis de
'Anses est requis pour que les ministéres en charge de I'environnement et de I'agriculture
prennent i) un arrété pour définir les conditions d’autorisation des programmes d’application de
ces produits en accord avec l'article 9 de la directive 2009/128/CE pour I'utilisation durable des
pesticides et ii) un décret qui doit définir les conditions d’autorisation et les modalités de
réalisation des programmes. L’Agence a rendu des avis sur ces textes.

- La direction générale de I'Anses et ses agents ont répondu a huit auditions parlementaires
auxquelles s’ajoutent les questionnaires parlementaires afférents et d’autres formes de
rencontres avec les élus, notamment lors du salon international de I'agriculture. L’Agence a
notamment été entendue dans les cadres suivants :

o Proposition de loi relative aux entraves au métier d’agriculteur, avec une audition par les
commissions du développement durable et des affaires économiques de I'Assemblée
nationale ;

o Audition en lien avec la pétition « Non a la Loi Duplomb - Pour la santé, la sécurité,
l'intelligence collective », a ’Assemblée nationale ;

o Mission d'information sénatoriale sur I'avenir de la filiére viticole ;

o Mission sur les impacts sanitaires et environnementaux des néonicotinoides et, en
particulier, de I'acétamipride conduite par TOPECST ;

o Proposition de loi visant a mieux concerter, informer et protéger les riverains de parcelles
agricoles exposés aux pesticides de synthése, avec une audition avec Santé publique
France ;

o Présentation, avec Santé publique France, de I'étude PestiRiv au Groupe d'études
alimentation, agriculture, élevage du Sénat.

Cette démarche est également passée par la réponse a de nhombreuses demandes de la presse
spécialisée ou généraliste concernant les intrants du végétal, produits phytopharmaceutiques et
matieres fertilisantes et supports de culture.

De janvier a décembre 2025, plus de 261 demandes ont été regues et traitées par le service presse
de I'Agence. Les demandes concernant les intrants du végétal représentent environ 16 % des
demandes formulées auprés du service presse, toutes activités de 'agence confondues.

Les agents de I'Anses ont ainsi livré des décryptages d’'informations scientifiques et réglementaires
complexes sur des sujets aussi divers que les réles et missions de I'Anses sur les produits
réglementés, le cuivre, I'arrét du 03 septembre 2025 de la CAAP, les néonicotinoides et en particulier
I'acétamipride, le flufénacet, le décret n°2025-629 du 8 juillet 2025 portant diverses dispositions
relatives aux AMM de produits phytopharmaceutiques, ou encore I'étude PestiRiv.
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UNE ACTIVITE CONTENTIEUSE SOUTENUE

Le code de justice administrative prévoit que les juridictions ne peuvent étre saisies que par recours
contre une décision dans les 2 mois a compter de sa notification ou de sa publication. Le code des
relations entre le public et 'administration prévoit quant a lui que toute décision administrative peut
faire I'objet, dans le délai imparti, d’'un recours (contentieux ou gracieux).

Ainsi, plusieurs domaines d’activité de I’Anses peuvent faire I'objet de recours gracieux et/ou
contentieux dont la gestion pour ces derniers est assurée par la Direction des affaires juridiques (DAJ)
de I'agence. Les produits phytopharmaceutiques et les matieres fertilisantes et supports de culture
représentent la majeure partie des contentieux traités a I'’Anses avec respectivement 268 et 2
contentieux en cours ou clos entre janvier 2023 et mai 2026 contre 40 contentieux traités tout autre
domaine confondu sur la méme période.

Dans le domaine des intrants du végeétal, les recours contentieux peuvent aussi bien étre initiés par les
industriels que par les associations de défense de la santé et de I'environnement.

Les agents des directions du pdle des produits réglementés, experts dans leur domaine de
compétence, apportent un soutien scientifique et technique pour étayer les mémoires en défense
produits par les juristes de la DAJ ou par des avocats représentant 'Anses devant les tribunaux. lls
peuvent également étre amenés a intervenir devant les juridictions en appui des juristes ou des
avocats de I'Agence.

Pour les produits phytopharmaceutiques, de 2022 a 2025, les jugements des contentieux ont été
favorables a 'Anses dans 68 % des cas, défavorables dans 16 %, et 16 % des cas se sont conclus par
des désistements. Ces contentieux concernaient principalement les permis de commerce paralléle,
pour les emballages et pour la composition des produits, et les reconnaissances mutuelles (voir
encadré supra pour les définitions).

Certains contentieux nécessitent une collaboration étroite entre ’Anses et les ministéres de tutelle. A
titre d’exemple, le 3 septembre 2025, la Cour administrative d’appel de Paris (CAAP) a rendu un arrét
qui a enjoint a I'Etat de faire une évaluation des risques pour les produits phytopharmaceutiques en
accord avec le dernier état des connaissances scientifiques, notamment pour les espéces non-ciblées,
et qui a également enjoint de communiquer un calendrier d’'examen pour les produits concernés.
L’Anses a communiqué un projet de plan d’action au ministére en charge de I'agriculture, représentant
de I'Etat dans cette affaire, qui I'a transmis & la CAAP début mars 2026.

3. Légionnelle Legionella longbeachae : appui scientifique et
technique aux autorités de contréle pour la détermination
d’une valeur limite de dans les matieres fertilisantes et
supports de culture

Des matieres fertilisantes et supports de culture contaminés par la bactérie Legionella longbeachae
ont été a l'origine d’infections humaines causant plusieurs cas de légionellose en France. La
manipulation de terreaux est apparue comme une source probable des cas. Les terreaux en cause
qui ont pu faire I'objet d’analyses par le Centre National de Référence des Légionelles de Lyon ont
trés généralement montré la présence de Legionella longbeachae. Par ailleurs, selon les
informations de Santé publique France, I'infection humaine par Legionella longbeachae, courante
en Australie, tendrait a se développer sur notre territoire depuis 2018.

A la demande des autorités, I'’Anses a étudié's |a faisabilité de I'établissement d’'une valeur limite de
référence pour Legionella longbeachae permettant d’assurer la sécurité des produits, et conclu que

3 Voir https://www.anses.fr/system/files/MFSC2023-AST-0001.pdf
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les données disponibles ne permettent pas d’établir une telle valeur dans les supports de cultures,
les terreaux, les sols ou encore les composts.

L’Anses a aussi été interrogée sur la définition de mesures de gestion du risque découlant de
I'utilisation de composts ou de terreaux ou de terre contaminés par Legionella longbeachae, en
particulier pour les utilisateurs non professionnels.

Elle a conclu qu'il est difficile de s'appuyer sur des données expérimentales pour définir de telles
mesures. Il semble toutefois que Legionella longbeachae puisse persister sur les gants et les
masques lors du jardinage, et que l'inhalation ou I'aspiration de poussiéres provenant de terreaux,
de composts ou encore de sols contaminés puisse étre la voie principale de contamination. Il semble
par ailleurs que Legionella longbeachae soit facilement éliminée par un lavage soigneux a I'eau et
au savon.

Ainsi, elle a recommandé des mesures de gestion visant globalement a limiter I'exposition aux
poussiéres, en particulier a destination des personnes agées, immunodéprimées ou sous traitement
immunodépresseurs, populations les plus vulnérables au risque d’infection.

Dans I'expertise réalisée, 'Anses recommande enfin aux fabricants de terreaux et de composts la
mise en place d'un dispositif de surveillance bactériologique des terreaux (dés lors qu'une méthode
standardisée d'identification sera disponible), le développement de solutions permettant d'éliminer
Legionella longbeachae dans les produits commercialisés, I'application d'un étiquetage et une
information au consommateur sous forme d'avertissements sur les emballages et de brochures ou
de fiches d’information sur les précautions a prendre.
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ACTIVITE 2025 : LES CHIFFRES CLES

1. Décisions d’autorisation, de refus et de retraits
de produits phytopharmaceutiques,
matiéres fertilisantes et supports de culture

En 2025, '’Anses a recu 2012 demandes relatives a des autorisations de mise sur le marché ou
permis : 197 concernaient des matiéres fertilisantes et supports de culture (parmi lesquelles 90
demandes administratives), 36 des adjuvants (dont 20 demandes administratives) et des produits
phytopharmaceutiques.

Parmi les 1 779 demandes relatives aux produits phytopharmaceutiques, on peut distinguer :
- 937 demandes a caractére administratif ;

- 119 dossiers considérés comme « majeurs » (nouvelle AMM, renouvellement dAMM ou
extension d’'usages majeurs) ;

549 autres demandes soumises a évaluation scientifique ;
- 75 demandes de permis de commerce paralléle ;
- 99 demandes de permis d’expérimentation.

En 2025, plus de 1860 décisions d’autorisation, de refus ou de retrait de produits ont été prises, dont
178 concernent des matiéres fertilisantes et supports de culture (parmi lesquelles 79 décisions
relatives a des demandes administratives), 28 des adjuvants (dont 11 a caractére administratif) et 1
658, soit 89 % du total, des produits phytopharmaceutiques.

Parmi les 1 658 décisions relatives aux produits phytopharmaceutiques, on peut distinguer :
- 883 décisions administratives (dont les décisions de retrait) ;

- 133 décisions qui correspondent a des dossiers considérés comme « majeurs », parmi lesquels
des renouvellements d’autorisation ;

- 371 autres décisions relatives a des dossiers soumis a évaluation scientifique ;
- 167 décisions relatives a des permis de commerce paralléle ;

- 104 décisions relatives a des permis d’expérimentation.

En 2025 : 2 881 produits phytopharmaceutiques disposaient d'une AMM en France, dont 1 280
permis de commerce paralléle.
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Nombre de décisions concernant des produits phytopharmaceutiques, MFSC et
adjuvants prises en 2025 selon la nature de la demande
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L’Anses délivre les autorisations de mise sur le marché des produits mais en assure également les
retraits, en exergant notamment une veille réglementaire de I'état d’approbation des substances
actives qu’ils contiennent. En 2025, 'Anses a prononcé 269 décisions de retraits de produits du
marché (produits avec AMM ou permis de commerce paralléle).

Les principaux motifs de retraits sont les suivants :

- Retrait de produits suite a la fin d’approbation ou au non renouvellement de I'approbation de
substances actives au niveau européen : fenpyrazamine, métribuzine, tritosulfuron, flufénacet,
penthiopyrade ;

- Absence de demande de renouvellement dAMM pour des adjuvants et pour des produits
phytopharmaceutiques suite au renouvellement de I'approbation des substances actives qu’ils
contiennent ;

- Retrait du marché a la demande du détenteur de I'autorisation ;

- Décisions défavorables suite a I'’évaluation de demandes de renouvellement d AMM.

2. Activité relative aux substances actives
phytopharmaceutiques

Le nombre total de demandes de tout type relatives a des dossiers de substances actives a
augmenté, passant de 364 demandes en 2024 a 410 demandes. : il s’agit de tous les types de
dossiers de demandes relatifs aux substances actives, a savoir des amendements de rapport
d’évaluation, de nouvelles classifications, des demandes d’évaluation de données confirmatoires,
des demandes de modifications de limites maximales de résidus (LMR), des demandes d’évaluation
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en vue de I'approbation de nouvelles substances, des demandes de renouvellements (en vue de la
ré-approbation éventuelle de substance active), des modifications de spécifications ou enfin des
demandes de modifications administratives.

En 2025, en ce qui concerne les demandes majeures (approbation, renouvellement, évaluation du
potentiel perturbateur endocrinien, données confirmatives) 'Anses a constaté une stabilité de
I'activité en matiere d’évaluation des substances actives phytopharmaceutiques.

Le tableau suivant donne la répartition des actions conduites sur ces demandes majeures relatives
aux substances actives, selon que I’Anses agisse pour la France en tant qu’Etat membre rapporteur
(EMR) de I'évaluation de cette substance ou en tant que co-rapporteur (co-EMR). Il témoigne des
dossiers finalisés dans I'année. Pour I'année 2025, les évaluations finalisées quand la France est
EMR portent surles demandes d’approbation du méthyltétraprole, de l'indaziflam, du pleuran
CCWE, du pydiflumétofen, de I'évaluation du potentiel perturbateur endocrinien du pyrimiphos-
méthyl et de I'évaluation des données confirmatives du fenpicoxamide et du cyazofamide (2 rapports
d’évaluation).

Nombre de dossiers traités, par catégorie (2020-2025)

2020 2021 2022 2023 2024 2025
Dossiers
soumis étant 10 4 8 2 1 2
en cours (1 micro- (0 micro- (0 micro- (0 micro- (1 micro- e rEREe)
d’évaluation— | organisme) organisme) organisme) organisme) organisme) &
EMR*
Dossiers
soumis étant 5 8 6 1 1
en cours (2 micro- (0 micro- (0 micro- (0 micro- 0 (0 microorganisme)
d’évaluation— | organismes) organisme) organisme) organisme) &
Co-EMR
Rapports 11 11 11 4 10 3
_d’é\.la’luation (3 micro- (3 micro- (1 micro- (0 micro- (0 micro- (0 microorganisme)
finalisés - EMR | 00nismes) organismes) organisme) organisme) organisme) g
Rapports 12 9 11 6 5
fi'é\{alluation (2 micro- (1 micro- (5 micro- (0 micro- (0 micro- 7
finalisés —Co- | roanismes) organisme) organismes) organisme) organisme) | (5 microorganismes)
EMR

3. Délais de traitement des demandes des produits

En ce qui concerne les délais de traitement des dossiers de produits phytopharmaceutiques et
adjuvants, I'année 2025 a été marquée par I'amélioration de la médiane de traitement des dossiers
administratifs mais aussi par une augmentation de deux mois de la médiane de délai de traitement
des dossiers de demandes de nouvelles AMM et d’extensions d’'usage majeur. Cette augmentation
est en particulier liée a la diminution importante des ressources, a la complexification des évaluations
en relation avec les évolutions méthodologiques, a I'évolution du cadre de 'Union (réglement sur les
coformulants complexe a mettre en ceuvre) et a l'instruction de compléments d’information des
demandeurs pour I'évaluation des dossiers.

Concernant le biocontrdle, la médiane de délai de traitement des dossiers de nouvelles AMM et
d’extensions d’'usage majeur a augmenté de 1,5 mois, ce qui est lié principalement a la complexité
de certains dossiers comme par exemple des informations manquantes sur les spécifications de la
substance active présente dans le produit ou la complexité de dossiers spécifiques comme les
produits a base de SCLP (phéromones de Iépidoptére).
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4. Focus sur les activités de biocontrole

La notion de produit de biocontréle n'est pas encore définie au niveau européen. La révision
Iégislative portée par la Commission européenne dans le cadre d’'un réglement Omnibus a
notamment pour objectif de simplifier la législation en proposant comme mesure - phare
I'accélération des procédures d’accés au marché des « biopesticides »,

En France, la catégorie des produits de biocontréle inclut les macro-organismes et les produits
phytopharmaceutiques comprenant des micro-organismes, des médiateurs chimiques comme les
phéromones, les kairomones et des substances naturelles d’origine végétale, animale ou minérale.

Depuis le 1°r février 2023, pour les demandes d’autorisation concernant les macro-organismes,
'Anses applique le document-guide qu’elle a élaboré en 2022 dans le cadre d’'une auto-saisine. Ce
document contient des recommandations concernant les informations a fournir pour la constitution
des dossiers de demande d’introduction dans I'environnement de macro-organismes non indigénes
utiles aux végétaux. Ce document-guide a été traduit en anglais afin de pouvoir étre utilisé par les
demandeurs non francophones et partagé avec les autres Etats membres de 'UE. Pour évaluer les
dossiers de macro-organismes non indigénes utiles aux végétaux, '’Agence ne percoit pas de taxe.

LE BIOCONTROLE : UN CADRE SPECIFIQUE A LA FRANCE

L’Anses participe a la stratégie nationale de déploiement du biocontrdle, dans la limite de ses
missions et de la déontologie inhérente a I'évaluation et a la mise sur le marché des produits
phytopharmaceutiques dont font partie les produits de biocontréle. En lien avec le plan d'action
national pour une utilisation durable des produits phytopharmaceutiques, des mesures ont été
mises en place afin de développer 'accés au marché des produits de biocontréle. Des facilités
sont ainsi accordées pour les demandes concernant des produits phytopharmaceutiques
répondant aux critéres des produits de biocontréle mentionnés a l'article L. 253-6 du code rural et
de la péche maritime : prise en charge des dossiers sans délai, taxe réduite, délai de traitement
réduit de moitié pour les nouvelles autorisations, instruction priorisée a toutes les étapes.

En 2025, parmi les dossiers identifiés comme relevant du biocontréle lors de leur dépbt :

- 11 dossiers relatifs a des macro-organismes, non concernés par la réglementation
phytopharmaceutique, ont été regus ;

- 45 dossiers de demandes d’AMM et de nouveaux usages (nouvelles AMM, AMM par
reconnaissance mutuelle, produits génériques, extensions d’'usages majeurs) ont été regus ;

- 57 décisions concernant des nouvelles AMM et nouveaux usages ont été prises.

Des agents de I'Anses sont par ailleurs régulierement mobilisés pour intervenir lors de webinaires
de péles de compétitivité ou a la demande du ministére chargé de I'agriculture pour expliquer aux
pétitionnaires, généralement de jeunes entreprises du secteur, les principes de la réglementation et
les requis réglementaires leur permettant de constituer et de soumettre a I’évaluation un dossier de
substance active ou de produit de biocontrble.
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Nombre de dossiers de biocontrdle entrants et sortants : nouvelles AMM et

nouveaux usages
80
70
60
50
40
2021 2022 2023 2024 2025
M Dossiers de biocontrole entrants M Dossiers de biocontrole sortants

22 - Anses - Rapport d’activité 2025 : produits phytopharmaceutiques, matiéres fertilisantes et supports de culture




L'INFORMATION ET LE DIALOGUE
AVEC LES PARTIES PRENANTES

La plateforme de dialogue autour des autorisations de mise sur le marché des produits
phytopharmaceutiques a maintenu son activité en 2025 avec deux réunions pléniéres et de
nombreux échanges.

La plateforme est présidée par Monsieur Robert Tessier, ingénieur agronome qui a travaillé pour le
Conseil général de Il'alimentation, de I'agriculture et des espaces ruraux, le ministére chargé de
I’Agriculture et dans I'enseignement agricole.

Les réunions de la plateforme de dialogue sont 'occasion pour 'Anses de présenter les travaux en
cours et de faire un point sur I'actualité dans le domaine phytopharmaceutique. Les parties prenantes
peuvent également y présenter leurs travaux ou initiatives. Pour les parties prenantes, en 2025,
I'association Générations Futures y a fait une présentation sur la prise en compte du TFA dans
I'évaluation des produits phytopharmaceutiques contenant des substances actives PFAS, un
représentant de la société CORTEVA est intervenu pour présenter la task force européenne sur
I'application de précision et faire le point sur I'évolution des applications de précision dans le domaine
phytosanitaire. Enfin, Végéphyl (association pour la santé des végétaux) a présenté la note
technique de février 2024 de la Commission interprofessionnelle d'étude des techniques
d'application de produits phytosanitaires (CIETAP) sur les évolutions réglementaires en matiére
d’application des produits phytopharmaceutiques a proximité des zones sensibles.

Les sujets ayant donné lieu a des interventions de 'Anses en 2025 sont :
- La notion d’'usages mineurs selon l'article 51 du reglement (CE) n° 1107/2009 ;
- Les reconnaissances mutuelles selon l'article 40 du reglement (CE) n° 1107/2009 ;

- Le cuivre, avec une présentation du contexte et des décisions concernant les produits
phytopharmaceutiques et une présentation de l'autosaisine sur I'analyse des impacts socio-
économiques de la limitation ou du retrait des produits phytopharmaceutiques a base de cuivre
en agriculture ;

- Lerapport de phytopharmacovigilance « Identification des signaux issus de I'expertise collective
Inserm relative aux effets des pesticides sur la santé humaine » ;

- Un point sur les activitéts de la phytopharmacovigilance : signalements instruits, études
financées, fiches substances.

Organisées en présentiel en mars et octobre 2025, les deux réunions de la plateforme se sont
déroulées dans un climat de dialogue riche et constructif. Elles ont respectivement réuni 43 et 55
structures, représentant 'ensemble des parties prenantes intéressées.

LA PLATEFORME DE DIALOGUE

Cette instance, qui réunit une grande diversité de parties prenantes des sphéres agricoles et
environnementales, constitue un lieu d’échange privilégié pour évoquer toutes les questions
relatives a I'évaluation et a 'impact des produits phytopharmaceutiques sur la santé et
I'environnement.

Plus de 170 organisations figurent dans la liste des invités : entreprises, fédérations
professionnelles, associations, instituts techniques, syndicats de salariés et syndicats agricoles
exercant une activité dans le domaine des produits phytopharmaceutiques ou ayant manifesté
un intérét pour prendre part et contribuer aux échanges.
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LA PHYTOPHARMACOVIGILANCE

La phytopharmacovigilance vise a surveiller et détecter les effets indésirables que ['utilisation de
produits phytopharmaceutiques peut occasionner, dans les conditions réelles de leur utilisation sur
le terrain, pour 'lHomme, les animaux d’élevage, I'abeille domestique, les plantes cultivées, la
biodiversité, la faune sauvage, 'eau et le sol, la qualité de I'air, les aliments, ainsi que I'apparition de
résistances a ces produits.

Créé par la Loi d’avenir pour I'agriculture, I'alimentation et la forét en octobre 2014, ce dispositif, que
I'Anses est chargée de mettre en ceuvre avec I'appui d’un réseau de partenaires, permet la collecte
permanente de données et leur analyse. Celles-ci sont prises en compte lors de I'évaluation des
risques, la mise sur le marché des produits, les missions de gestion des risques par '’Anses et les
ministeres compétents, et visent plus largement I'information de 'ensemble des parties prenantes et
publics intéressés.

Les actions de la phytopharmacovigilance sont guidées par les orientations stratégiques
pluriannuelles établies pour la période 2024-2028. Parmi les actions réalisées en 2025, figure la
publication d’un rapport bilan mettant en perspective les actions et les résultats des travaux de
phytopharmacovigilance menés depuis son lancement il y a 10 ans. Par ailleurs, plusieurs échanges
ont eu lieu avec I'Efsa et des agences d’autres Etats membres européens afin de plaider pour le
déploiement d’'un tel dispositif a I'échelle européenne, qui permettrait de bénéficier de regards
croisés et d’'une variété plus grande de climats, de sols, d’'usages, etc. Cette évolution serait d’autant
plus pertinente que le systeme d’évaluation et d’autorisation des produits phytopharmaceutiques fait
déja largement appel a la complémentarité des compétences nationales et européennes.

20 dispositifs partenaires de surveillance et de vigilance

SURVEILLANCE DES MILIEUX EFFETS SUR LA SANTE HUMAINE

« Toxicovigilance chez les professionnels
agricoles (MSA)

« Toxicovigilance en population générale
{CAPTV)

+ Cohorte Agrican (Centre Francois Baclesse)

« Pathologies chroniques professionnelles

! (Anses-RMY3IPE)

hurmaing « BDMA (ME5A)

(Santé publigue

Bz erficielles = Air ambdant

EFFETS SUR LA SANTE ANIMALE

(inistére agriculture)

RESISTANCE DES BIOAGRESSEURS

+ Surveillance biglogique du territoire
{minist&re agriculture)

VENTE ET UTILISATION DES PRODUITS PHYTOPHARMACEUTIQUES

s Ventes (UFEB) « Enguétes pratiques culturales (ministére agriculture)
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10 ANS DE PHYTOPHARMACOVIGILANCE

Le bilan publié a 'occasion des 10 ans de la phytopharmacovigilance (PPV) témoigne de l'intérét
d’adopter une approche « One Health » (une seule santé) pour appréhender les enjeux sanitaires
et écosystémiques propres aux produits phytopharmaceutiques.

Ce dispositif alimente régulierement les activités d’évaluation des risques et les décisions
réglementaires de I'Anses sur les produits phytopharmaceutiques. Les signaux d’effets indésirables
évalués par la phytopharmacovigilance ont amené a plusieurs reprises I’Anses a modifier des
conditions d’emploi dans les autorisations de mises sur le marché (AMM), voire a retirer des
autorisations, en application de l'article 44 du réglement européen (CE) n° 1107/2009.

En apportant des données complémentaires issues en particulier de mesures réalisées en vie
réelle, la phytopharmacovigilance contribue a orienter I'effort collectif de maftrise des risques
sanitaires et sociétaux liés a I'utilisation des produits phytopharmaceutiques. Elle vient compléter et
appuyer les politiques publiques qui visent a limiter les usages des produits phytopharmaceutiques
au strict nécessaire, au plan national avec les plans Ecophyto, et a I'échelon de I'Union
européenne.

Au regard de certaines limites rencontrées par la PPV dans le recueil de données notamment, une
voie d’évolution s’impose : la mise a disposition des données d’application des produits
phytopharmaceutiques. De telles données sur les produits utilisés - en nature et quantités - par
cultures et parcelles, numérisées et collectées sur la durée, permettraient un gain trés significatif en
temps et en précision dans les travaux de surveillance et de vigilance menés par la PPV.

Par ailleurs, déployer ce dispositif strictement frangais a I'’échelle européenne permettrait de
bénéficier de regards croisés et d’'une variété plus grande de climats, de sols, d’'usages, etc. Cette
évolution serait d’autant plus pertinente que le systeme d’évaluation et d’autorisation des produits
phytopharmaceutiques fait déja largement appel a la complémentarité des compétences nationales
et européennes.

Les apports de la phytopharmacovigilance sur la maitrise des risques
phytopharmaceutiques

- Repérer des signaux par I'analyse de la littérature, notamment sur des dangers sous-
estimés.

- Encourager et préparer I'évolution des conditions de surveillance de I'environnement et des
milieux en déployant, le plus souvent en partenariat avec des acteurs scientifiques tiers, des études
ou campagnes de mesures dans ['air, les aliments, etc., telles que la campagne nationale
exploratoire des pesticides (CNEP) dans l'air ou les études de I'alimentation totale (EAT).

- Inciter a reconsidérer des décisions d’AMM existantes, pour les retirer ou les encadrer plus
strictement (ex. métam-sodium, S-métolachlore).

- Réinterroger les modéles d’évaluation ex ante appliqués aux examens des dossiers de
demande d’AMM et les régles de décision pour s’assurer qu’ils restent protecteurs contre les effets
indésirables constatés en vie réelle ; par exemple, accumulation du S-métolachlore dans les eaux
environnementales, dispersion atmosphérique du prosulfocarbe.

- Qualifier et traiter les signalements issus du monde de la recherche (ex. SDHI) ou de la
société civile, en particulier sur des situations locales (ex. signalement de Preignac).
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Bilan des études financées par la
phytopharmacovigilance depuis 2015
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1. La collecte et I'analyse des signalements d’effets indésirables

L’efficacité du dispositif de phytopharmacovigilance repose sur différents moyens permettant de
capter les signaux d'effets indésirables potentiellement en lien avec les produits
phytopharmaceutiques :

En premier lieu, les partenaires de ’Anses pour la phytopharmacovigilance générent chaque
année des millions de données, dont certaines constituent des signaux d’effets indésirables
voire des alertes.

En complément, des formulaires de déclaration sont mis a disposition sur le site Internet de
'Anses, qui sont renseignés par les professionnels ayant une obligation de signalement
(détenteurs d’AMM, fabricants, importateurs, distributeurs, utilisateurs professionnels,
conseillers et formateurs), mais qui peuvent également étre complétés par toute autre partie
prenante, comme les professionnels de santé ou la société civile.

Enfin, la veille bibliographique permet également d'identifier les résultats de recherche
scientifique susceptibles d’étre considérés comme des signaux d’effets indésirables en situation
d’utilisation réelle des produits phytopharmaceutiques.

Les informations recueillies sont traitées par I'’Anses en étroite collaboration avec ses partenaires
ainsi qu'avec les déclarants et éventuellement les auteurs des publications scientifiques, afin de
qualifier les signalements, la nature des effets observés, leur ampleur spatio-temporelle, les
circonstances de leur survenue, leur lien avec les produits phytopharmaceutiques incriminés, ainsi
que leur impact potentiel ou avéré pour les populations humaines, animales ou végétales et leur
environnement.

Plusieurs signaux regus ou identifiés par ’Anses ont conduit a enclencher des actions ou
des analyses approfondies, notamment :
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- L’étude de Nicholson et al. (2023)'* sur les effets délétéres des mélanges de pesticides
sur la santé des colonies de bourdons

L’étude a été réalisée dans le cadre du projet Poshbee qui, de 2018 a 2023, a réuni des partenaires
de 14 pays européens, dont '’Anses, pour mieux documenter I'exposition des pollinisateurs aux
produits chimiques et les effets sur leur santé. L’article porte sur les effets déléteres des mélanges
de pesticides sur la santé des colonies de bourdons Bombus terrestris a travers la contamination
des pollens rapportés a la ruche. Deux indicateurs reflétant la santé des colonies de bourdons sont
étudiés : I'évolution du poids des colonies et leur production en nombre d’individus.

Dix substances actives identifiées individuellement présentent un risque pour les colonies de
bourdons, dont quatre encore approuvées en France : le spinosad, la deltaméthrine, I'étofenprox et
le dithianon. Bien que leurs usages dans cette étude soient comparables a ceux de la France, la
comparaison des résultats de I'étude avec les données de contamination de pollen de I'Institut
technique et scientifique de I'apiculture et de la pollinisation (ITSAP — Institut de I'abeille) ne permet
ni d’'infirmer ni de confirmer I'existence d'un risque pour la santé des colonies de bourdons
francgaises. Cependant, I'utilisation de ces quatre substances actives est a ce jour fréquente et ne
tend pas a diminuer pour les usages professionnels. De plus, plusieurs études expérimentales ont
déja démontré que ces substances actives entrainaient des effets délétéres sur les insectes
pollinisateurs. Il parait donc peu probable que les bourdons frangais soient épargnés par des effets
similaires.

Cette étude observationnelle met donc en évidence un risque potentiel pour la santé des colonies
de bourdons suite a une contamination des pollens rapportés a la ruche. Comme toute étude
d’observation de situations réelles d’exposition, elle se confronte aux effets des mélanges mais
démontre cependant que le risque associé au mélange serait finalement imputable aux substances
actives les plus toxiques et/ou fréquemment retrouvées. Le niveau de confiance dans ces résultats
suggeérant un rble possible des quatre substances actives reste donc élevé.

Considérant tous ces éléments, 'Anses a conclu que les résultats de cette étude constituaient un
signal potentiel pour la santé des colonies de bourdons suite a la contamination des pollens par le
spinosad, la deltaméthrine, I'étofenprox et le dithianon.

- Les études de Nanusha et al. (2023)'5 et de Cooke et al. (2024)'® sur la contamination des
eaux souterraines respectivement au Danemark et en Allemagne

L’étude de Nanusha et al. (2023) vise a mettre en ceuvre une analyse chimique quantitative non
ciblée pour traiter un large éventail de micropolluants et fournir aux Iégislateurs et aux autorités de
nouvelles informations sur les contaminants émergents dans les eaux souterraines au Danemark.
Les prélévements ont été réalisés dans le cadre du programme national de surveillance des eaux
souterraines, dit GRUMO, par I'Agence danoise de protection de I'environnement. L’étude de Cooke
et al. (2024) a été réalisée par le Bundesanstalt fiir Geowissenschaften und Rohstoffe (BGR — Institut
fédéral des géosciences et des ressources naturelles). Elle vise a analyser les données de
surveillance des eaux souterraines de 13 Lander allemands, de 1973 & 2021, en se concentrant sur
les substances actives de produits phytopharmaceutiques et leurs produits de transformation.

L'intérét des études réalisées dans d’autres pays européens est qu’elles permettent de mettre en
évidence des signaux qui sont possiblement moins bien identifiés en France, si les substances qui
font I'objet des signaux sont moins ou pas recherchées et pourtant encore utilisées. Au total, les
substances suivantes ont été considérées comme constituant un signal faible : le métabolite CGA
108906 du métalaxyl, le métabolite CGA 62826 du métalaxyl, les métabolites LM1, LM2, LM3, LM5

4 Charlie C. Nicholson et al. 2024. « Pesticide use negatively affects bumble bees across European landscape». Nature 628 (2024):
355-358.

® Nanusha, M.Y. et al. 2023. « Explorative Quantitative Nontarget Analysis Reveals Micropollutants in Danish Groundwater ». ACS
ES and T Water 3 (12): 3992-4003.

6 Cooke, Anne-Karin, et al. 2024. « Analysing Agricultural Plant Protection Product Concentrations in Groundwater in Germany:
Nationwide Database with Site and Compound Insights ». Environmental Research 248 (février):118231.

Anses - Rapport d’activité 2025 : produits phytopharmaceutiques, matiéres fertilisantes et supports de culture - 27



et LM6 de la terbuthylazine, le métabolite CGA 373464 du diméthachlore, le rimsulfuron-desulfon et
le métabolite métazachlore BH 479-12.

L’Anses a informé I'Office frangais de la biodiversité (OFB), qui coordonne le réseau national de
surveillance prospective, afin que ces substances, soient ajoutées dans le processus de priorisation
des substances a surveiller dans les eaux environnementales.

D’autres signalements ont été analysés en 2025 sans qu’aucun n’ait été considéré comme une
alerte. lls ont toutefois été ddment enregistrés, avec les autres données de Ila
phytopharmacovigilance, dans la banque de données de la PPV.

2. La production et |'actualisation de bilans synthétiques
par substance active

Afin de mettre les données de phytopharmacovigilance a disposition tant des équipes de I'Anses en
charge de I'évaluation des risques et de la réévaluation des AMM que de I'ensemble des parties
intéressées, I'Anses effectue de maniere réguliére un bilan des données de phytopharmacovigilance
disponibles relatives aux substances actives qui entrent dans la composition des produits
phytopharmaceutiques.

Ces bilans prennent la forme de fiches par substance active et sont régulierement mis en ligne sur
le site Internet de 'Anses avec une notice explicative décrivant les sources et la nature des
informations disponibles.

Pour réaliser ces bilans, '’Anses sollicite ses partenaires afin de disposer des informations issues
des dispositifs de surveillance et de vigilance nationaux. Les substances étudiées en priorité sont
celles pour lesquelles des dossiers de renouvellement de demande d’AMM ou des modifications des
AMM sont en cours d’instruction par 'Anses, y compris lorsqu’il s’agit de substances récemment
autorisées. Ces informations complétent les résultats de I'évaluation des risques a priori issus des
dossiers déposés par les déclarants qui sollicitent un renouvellement d’AMM.

Les substances en lien avec des usages spécifiques, des enjeux agronomiques, sanitaires ou
environnementaux sur le territoire, ainsi que celles faisant I'objet de demandes spécifiques dans le
cadre de saisines (expertise sur les variétés rendues tolérantes aux herbicides, expertise sur les
substances phytopharmaceutiques préoccupantes), font aussi I'objet d’'une attention particuliere.

Un bilan de I'ensemble des données recueillies sur une substance active ou un produit dans le cadre
de la phytopharmacovigilance peut également étre réalisé pour appuyer I'analyse d’un signal relatif
a un effet indésirable.

En 2025, 'Anses a publié trois nouvelles fiches pour les substances actives bifénazate, trinéxapac
et éthéphon.
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3. Des études scientifiques pour consolider les dispositifs
partenaires, générer de nouvelles connaissances et instruire
des signalements

Les informations disponibles dans le cadre du dispositif de phytopharmacovigilance nécessitent
parfois d’étre complétées par un renforcement des dispositifs existants ou la génération de
connaissances manquantes, par exemple a I'occasion de I'émergence d’'un nouveau signal.

L’Anses s’est aussi donné la possibilité de produire des études en situation d’'urgence, a la suite
d’'une alerte ou d’éléments nouveaux nécessitant d'enquéter sur un signal.

Parmi les études qui ont été publiées en 2025, on peut citer les études PestiRiv et PestiLoge.

o PestiRiv : exposition aux pesticides des personnes vivant en zone viticole

De 2019 a 2025, Santé publique France et 'Anses ont mené PestiRiv, une étude pour mieux
connaitre et comprendre I'exposition aux pesticides des personnes vivant pres de cultures viticoles.
Effectuée en France hexagonale, cette étude a analysé les urines et les cheveux d’environ 2 700
participants dans 6 régions, associées a des mesures dans l'air, les poussiéres dans les logements
et les fruits et Iégumes du jardin. L’alimentation, I'activité professionnelle et les usages domestiques
ont aussi été documentés.

Les résultats de I'étude montrent que les riverains des zones viticoles sont plus exposés aux produits
phytopharmaceutiques appliqués sur ces cultures que les personnes éloignées de toute culture. Ces
expositions sont par ailleurs plus importantes en période de traitement. L’augmentation de
limprégnation biologique en zones viticoles est observée a la fois chez les adultes et les enfants.
Ces résultats sont robustes pour les différents échantillons analysés (urines, cheveux, poussiéres,
air ambiant, air intérieur) et cohérents avec ceux des quelques études réalisées aux Etats-Unis et
aux Pays-Bas. Cette exposition plus importante est due au transfert vers I'’environnement des
substances appliquées sur les vignes, qui est constaté pour la majorité des substances mesurées :
il concerne aussi bien des substances trés spécifiques de la vigne (par exemple le folpel ou le
métirame) que des substances qui le sont moins (par exemple le glyphosate, le fosétyl-aluminium,
la spiroxamine). En effet, les substances peuvent se disperser au-dela des zones traitées par des
phénoménes de dérive, sous forme de gouttelettes au moment de I'application des produits, ou de
réenvol d'une fraction de produits volatilisée aprés application. Elle s’accompagne d’une
redéposition progressive des produits au sol. Pour certaines substances, aucune différence entre
les deux groupes de population ou entre les deux périodes n’est observée. Cela peut s’expliquer par
le fait qu’il existe d’autres sources d’exposition que les traitements agricoles (cas des pyréthrinoides,
qui sont des insecticides utilisés pour des usages variés, ou encore du cuivre) ou que l'utilisation de
la substance sur les vignes a été faible dans la période étudiée (exemple du tébuconazole).

L'étude PestiRiv fournit un ensemble de données robustes sur la présence de produits
phytopharmaceutiques dans plusieurs types d’échantillons environnementaux (air, poussiéres,
aliments) et chez I'étre humain. Ces données permettent de documenter les facteurs influengant les
niveaux de contamination environnementale et d’imprégnation biologique et ainsi d’identifier les
leviers d’action pour réduire les expositions. PestiRiv montre que les quantités de produits utilisées
et la proximité des habitations avec les vignes sont les deux principaux facteurs d’exposition. Ce
constat confirme la nécessité d’agir sur la source d’émission pour limiter les expositions des
personnes vivant le plus prés des cultures. Santé publique France et '’Anses recommandent donc
de réduire au strict nécessaire le recours aux produits phytopharmaceutiques. Les pouvoirs publics
peuvent notamment s’appuyer sur la stratégie nationale Ecophyto 2030, pour laquelle les deux
agences appellent a une mise en ceuvre ambitieuse.
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Les deux agences soulignent également la nécessité d’informer des riverains avant les traitements,
les expositions étant également influencées par des comportements individuels. Toutefois, la
prévention de I'exposition des riverains ne doit pas reposer uniquement sur des mesures
individuelles.

o PestiLoge : mesure des pesticides dans I'air et les poussiéres dans le cadre de la
campagne nationale logements n° 2

Les données de contamination en pesticides des environnements intérieurs restaient relativement
peu documentées. L’étude PestiLoge visait a combler ce manque en mesurant les pesticides dans
l'air et les poussieres déposées au sol dans le cadre de la campagne nationale logements n° 2
(CNL2) de I'Observatoire de la qualité de I'air intérieur (OQAI). Pour cette étude, 571 logements ont
été enquétés entre fin 2020 et début 2023, représentatifs des 30 millions de logements de France
hexagonale continentale, et 81 et 92 substances ont été respectivement recherchées dans l'air et
les poussiéres.

Au total, 71 pesticides ont été détectés dans l'air intérieur, en particulier le DEET, licaridine, le
lindane et la transfluthrine détectés dans plus de 80 % des logements, et 87 pesticides ont été
détectés dans les poussiéres, dont 13 pesticides détectés dans plus de 90 % des logements. Les
premiéres analyses des données ont par ailleurs mis en évidence l'influence du type de logement,
la distance a la zone de culture ou 'usage (en extérieur et en intérieur) pour certains pesticides. Ces
analyses pourront étre poursuivies dans un cadre et selon des modalités qu’il reste a définir.

Les résultats de PestiLoge sont désormais intégrés dans les fiches substances actives de la
phytopharmacovigilance.

A ce stade, il n’existe pas de seuils sanitaires tels que des valeurs guides de qualité de I'air intérieur
(VGAI) ou des valeurs guides pour les poussiéres intérieures (VGPI) concernant les pesticides, qui
permettraient d’évaluer les risques sanitaires de I'exposition aux pesticides via l'air et les poussieres
des logements. Dans ce contexte, 'Agence s’est engagée dans une démarche d’expertise collective
pour, d’'une part, étudier la faisabilit¢ de définir des valeurs sanitaires de référence pour les
pesticides les plus préoccupants dans le compartiment aérien et, d’autre part, pour réaliser, si les
données le permettent, une évaluation des risques sanitaires agrégeant les différentes sources et
voies d’exposition. Il est prévu que ces travaux se terminent en 2027.
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LES AUTRES ACTIVITES DE L'AGENCE EN MATIERE DE
SUBSTANCES ET PRODUITS PHYTOPHARMACEUTIQUES

En paralléle de leurs activités directement liées a I’évaluation des dossiers et a I'instruction
des décisions, les agents de I’Anses contribuent a des travaux transversaux relatifs aux
substances actives et aux produits phytopharmaceutiques aux échelons national, européen
et international.

Au niveau national, ils participent a la Commission des usages orphelins du ministére chargé de
de I'’Agriculture et peuvent étre sollicités par les ministéres de tutelle de '’Anses dans le cadre des
plans de contréle et de surveillance et des saisines. lls ont suivi les réunions du comité des solutions
et engager le suivi qui en découle.

Au niveau européen, ils apportent un soutien scientifique et technique aux représentants des
autorités frangaises en les accompagnant au Comité permanent des végétaux, des animaux, des
denrées alimentaires et de l'alimentation animale pour les sections législation des produits
phytopharmaceutiques et résidus, ou est votée I'approbation des substances actives et des limites
maximales de résidus (LMR) et ou les documents guides sont pris en note, point de départ de leur
application harmonisée dans I'Union européenne.

lls tiennent également un réle clé dans les discussions avec les autres Etats membres et la
Commission européenne sur la réglementation et les documents guides procéduraux en intervenant
a des réunions au niveau zonal et interzonal, a des ateliers thématiques et a des groupes de travalil
européens tel que celui sur les biopesticides.

Leur mission comprend aussi une participation active au réseau de pilotage pour I'évaluation des
substances actives de 'EFSA ainsi qu’aux revues par les pairs, coordonnées par 'EFSA.

Au niveau international, un agent de la direction d’évaluation des produits réglementés (DEPR) de
'Anses assiste, avec le représentant des autorités frangaises, au Codex Alimentarius pour les
échanges sur les LMR tandis que d’autres sont invités aux échanges de 'OCDE sur les pesticides.

Des agents de la DEPR représentent les autorités frangaises aux panels herbicides, fongicides et
insecticides, general standards de I'Organisation européenne et méditerranéenne pour la protection
des plantes.
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