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Texte de la question

M. Jean-Claude Perez attire I'attention de M. le ministre de I'agriculture, de I'alimentation, de la péche, de la
ruralité et de I'aménagement du territoire sur les difficultés entrainées par le décret n° 2009-792 du 23 juin 2009
relatif & la mise sur le marché de préparations naturelles peu préoccupantes a usage phytopharmaceutique
(PNPP). Alors que de nombreux pays européens (Allemagne, Italie, Espagne, Royaume-uni, Pays-Bas...),
autorisent la commercialisation de PNPP non homologuées, ce décret exige que ces substances naturelles
"fassent I'objet d'une procédure d'inscription sur la liste communautaire des substances actives en application
des articles R. 2253-5 et suivants et ne doivent pas avoir fait I'objet d'une décision de refus d'inscription”. Cette
exigence d’homologation est inadaptée et injustifiée pour les préparations naturelles, qui appartiennent au
domaine public. En effet, sans méme parler de la complexité de la procédure, le colt du dossier est beaucoup
trop élevé pour des produits ne pouvant pas faire I'objet d'un brevet, seul moyen d'amortir la dépense. Dans ces
conditions, les PNPP ne peuvent pas obtenir 'homologation désormais indispensable a leur commercialisation.
Cette position du ministére de I'agriculture francais est difficilement conciliable avec la volonté du
Gouvernement, exprimée lors du grenelle de I'environnement, de réduire de 50 % I'utilisation des pesticides. Il
lui demande alors si le Gouvernement compte prendre en considération les conséquences néfastes de ce
décret, et le supprimer ou le modifier afin de faciliter la commercialisation des PNPP.

Texte de la réponse

Le décret publié le 25 juin 2009 prévoit une simplification de la procédure de traitement des demandes
d'autorisations de mise sur le marché (AMM) relatives aux préparations naturelles peu préoccupantes (PNPP).
L'avis de L'Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail (ANSES)
n'est plus systématiquement requis, alors que celui-ci est obligatoire pour tout autre type de produit. Les délais
d'instruction sont plus courts. Enfin, des dispositions particulieres s'appliquent pour le renouvellement décennal
des autorisations qui sont délivrées de maniere collective et non plus individuelle. Les simplifications doivent
permettre de rendre accessible au plus grand nombre ['utilisation de ces préparations, dont les connaissances
sur les propriétés relevent du domaine public, et de faciliter leur commercialisation. Un arrété d'application du
décret a été publié le 13 décembre 2009. Il précise la composition des dossiers simplifiés de demande
d'autorisation. Une liste de référence, publiée au Bulletin officiel du ministére chargé de I'agriculture, prévoit de
facon indicative les éléments naturels a partir desquels sont susceptibles d'étre élaborées les préparations
naturelles peu préoccupantes. Cette liste est amenée a évoluer régulierement en fonction des données
disponibles. Méme si l'utilisation des PNPP peut présenter de moindres risques pour I'environnement et la santé
publique, ces préparations doivent néanmoins démontrer a minima leur innocuité au travers de la procédure
simplifiée qui leur est appliquée. Par ailleurs les principes généraux de la réglementation européenne doivent
étre respectés. Dans ce cadre, pour pouvoir étre autorisée a la mise sur le marché et étre utilisée, une
préparation phytopharmaceutique ne peut contenir que des substances phytopharmaceutiques inscrites sur la
liste des substances actives autorisées dans I'Union européenne ou faire I'objet d'une procédure visant a cette
inscription. Ces dispositions visent & assurer la sécurité des utilisateurs, des denrées issues des cultures
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traitées, de l'environnement et & garantir aux utilisateurs I'efficacité des produits qu'ils achétent. L'inscription des
substances actives a la liste communautaire et l'autorisation préalable a la mise sur le marché des préparations
sont des obligations relevant de la Iégislation en vigueur dans I'Union européenne. Il n'est pas possible de
déroger a ces obligations sinon au risque de placer la France en infraction et de I'exposer a de lourdes pénalités
financiéres. C'est pourquoi, le décret susvisé prévoit que les éléments naturels a partir desquels sont élaborées
les PNPP, doivent notamment étre soit inscrits sur la liste communautaire positive des substances actives, soit
faire I'objet d'une procédure visant a cette inscription. |l tient ainsi compte des dispositions fixées par le
réglement européen CE/1107/2009 du 21 octobre 2009 qui est entré en application le 14 juin 2011. Ce
reglement prévoit explicitement des dispositions particulieres pour les « substances actives de base et a faible
risque » et aux préparations qui en contiennent. Ces préparations sont en grande partie assimilables a ce qui est
appelé en France « préparations naturelles peu préoccupantes ». Ainsi que le recommande M. Antoine Herth,
député du Bas-Rhin, dans son rapport au Premier ministre intitulé « le bio-contréle pour la protection des
cultures », il conviendrait de stabiliser le statut des PNPP autres que les substances de base, dans le cadre
européen des « substances actives a faible risque », tel que défini par le réglement. Cette proposition a été
reprise dans le cadre de I'ordonnance relative a la mise en conformité des dispositions nationales avec le droit
de I'Union européenne sur la mise sur le marché et |'utilisation des produits phytopharmaceutiques. Dans le
cadre de la procédure simplifiée applicable aux PNPP, il appartient aux opérateurs désireux de mettre sur le
marché des PNPP, de constituer les dossiers de demande d'autorisation qui sont & adresser aux services du
ministére chargé de l'agriculture. Par ailleurs, le ministére chargé de I'environnement a décidé d'allouer a
I'Institut de I'agriculture biologique un financement pour participer au montage de dossiers visant a l'autorisation
de ce type de produits.
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