Anses — Dossier n° 2025-0880 —
N LEAF

a n s e s Maisons-Alfort, le 24/06/2025

Conclusions de I’évaluation

relatives ala demande d’extension d’usages
par reconnaissance mutuelle
de la société AGRONUTRITION SAS
pour le produit N LEAF

L’Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail (Anses) a notamment
pour missions 'évaluation ainsi que la délivrance des décisions relatives aux autorisations de mise sur le marché
(AMM) des matiéres fertilisantes, des adjuvants pour matiéres fertilisantes et des supports de culture.

Les « conclusions de I'évaluation » portent uniquement sur la vérification des informations communiquées relatives
a l'absence d’effet nocif du produit sur la santé humaine, la santé animale et I'environnement dans les conditions
d’emploi prescrites.

Le présent document ne constitue pas une décision.

PRESENTATION DE LA DEMANDE

L’Anses a accusé réception d’'une demande d’extension d’'usages par reconnaissance mutuelle de la
société AGRONUTRITION SAS pour le produit N LEAF, Iégalement mis sur le marché en Estonie.

Le produit N LEAF se présente sous forme d’'un concentré soluble a base de Arthrobacter globiformis
souche AGN14, Methylobacterium brachiatum souche AGN12 et Methylobacterium pseudosasicola
souche AGN13 et est actuellement autorisée en France par reconnaissance mutuelle
(AMM n° 1240145).

La présente demande concerne une demande d’extension des usages. Les usages revendiqués sont
bien autorisés au Estonie.

L’évaluation de la présente demande est fondée sur la vérification par la Direction de I'Evaluation des
Produits Réglementés (DEPR) du dossier déposé a I'Anses pour cette matiére fertilisante,
conformément aux dispositions du code rural et de la péche maritime! et sur la base des
recommandations proposées dans le guide relatif a I'’évaluation des dossiers de demande relative a une
autorisation de mise sur le marché (AMM) ou a un permis pour des matieres fertilisantes, des adjuvants
pour matiéres fertilisantes et des supports de culture, mentionné a 'article 2 de I'arrété du 1¢" avril 20202,

Dans le cadre de cette demande par reconnaissance mutuelle, aucune vérification de I'efficacité
agronomique n’est conduite par la DEPR.

Les données prises en considération sont celles soumises par le demandeur et jugées valides par la
DEPR, ainsi que I'ensemble des éléments dont la DEPR a eu connaissance. Les conclusions relatives
a la conformité des éléments présentés se réferent aux dispositions réglementaires nationales.

1 Les principes de la mise sur le marché des matiéres fertilisantes, des adjuvants pour matiéres fertilisantes et des supports de
culture sont définis dans le chapitre V du titre V du livre 1l du code rural et de la péche maritime.

2 Arrété du 1% avril 2020 fixant la composition des dossiers de demandes relatives a des autorisations de mise sur le marché
et permis de matiéres fertilisantes, d’adjuvants pour matiéres fertilisantes et de supports de culture et les critéres a prendre
en compte dans la préparation des éléments requis pour I'évaluation.
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SYNTHESE DE L'INSTRUCTION

L’innocuité du produit, par rapport aux criteres définis en annexe de l'arrété du 1°" avril 2020, a été
vérifiée dans le cadre de I'évaluation initiale du produit®.

L’évaluation initiale concluait que « Considérant I'absence de données suffisantes permettant de
démontrer I'absence de production de métabolites secondaires potentiellement toxiques par les micro-
organismes composant le produit N LEAF et leurs caractéres endophytes, les risques pour le
consommateur ne peuvaint étre estimés, I'exposition du consommateur ne pouvant étre exclue pour les
usages revendiqués concernant les cultures destinées a I'alimentation humaine ».

Dans le cadre de cette demande de nouvelles données (analyse des métabolites produites par les trois
souches et études toxicologiques) ont été présentées par le pétitionnaire visant a lever ces restrictions
d’'usages et ainsi étendre ’AMM aux cultures destinées a I'alimentation humaine.

Les résultats des études de toxicité aiglie conduites sur le produit N LEAF montrent que la souche n’est
pas toxique par voie orale ou voie dermale, et qu’elle n’est ni irritante cutanée, ni irritante oculaire.
Cependant, aucune information n’a été soumise concernant la pathogénicité et linfectiosité du
microorganisme.

Par ailleurs, une recherche dans la littérature scientifique conduite par 'Anses n’a pas identifié de
publications mettant en évidence un caractére pathogéne pour Arthrobacter globiformis,
Méthylobacterium peudosasicola et Méthylobacterium brachiatum a I'exception de cas d’infections
opportunistes qui ont été signalés chez des patients immunodéprimés*.

Concernant la production des métabolites secondaires par Arthrobacter globiformis AGN14,
Méthylobacterium peudosasicola AGN13 et Méthylobacterium brachiatum, les analyses du génome des
bactéries ont identifiées des clusters de biosynthéses impliquant la production potentielle de divers
métabolites secondaires. Cependant, aucune donnée n’a été soumise pour caractériser leur profil
toxicologique.

Par ailleurs, Arthrobacter globiformis, Methylobacterium brachiatum et Methylobacterium
pseudosasicola peuvent étre considérées comme des bactéries endophytes (Feng H, et al.,2013°
Ardanov P, et al., 20126) et aucune donnée concernant la capacité des souches a coloniser les plantes
n’'a été soumise.

Ainsi, considérant 'absence de données suffisantes permettant de démontrer I'absence de production
de métabolites secondaires potentiellement toxiques par les micro-organismes composant le produit
N LEAF et leurs caractéres endophytes, les risques pour le consommateur ne peuvent étre estimeés,
I'exposition du consommateur ne pouvant étre exclue pour les usages revendiqués concernant les
cultures destinées a I'alimentation humaine.

CONCLUSIONS

Dans le tableau suivant, la conformité aux dispositions réglementaires nationales relatives a I'innocuité
est indiquée, usage par usage, et sous réserve des conditions d’emploi décrites ci-apres.

Conclusions de I'évaluation de I'’Anses du 21 février 2024 (dossier n° 2023-1123)
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I.  Nouveaux usages proposés
Nombre
Dose . ,
X maximum L Epoque d’apport / .
Cultures maximale , Application g PP Conclusion
, d’apports stades d’application
d’apport
par an
Toutes cultures Toute 'année sur
S L - Non conforme
(Destinées a Pulvérisation feuillage .
' : 1L/ha 2 . X (Risque
I'alimentation foliaire suffisamment
. . B’ consommateur)
humaine) développé

Il. Conditions d’emploi

Les mesures de gestion figurant dans les conclusions de I'évaluation de I’Anses du 21 février 2024 ne
sont pas modifiées et restent applicables.

Pour le directeur général, par délégation,

le directeur,

Direction de I'évaluation des produits réglementés
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