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Note relative aux essais et expérimentations de produits réglementés
(produits phytopharmaceutiques / matiéres fertilisantes)

I Cas des produits phytopharmaceutiques

1. Gestion des permis d’expérimentation

a. Principes généraux et cadre réglementaire

o

L'article 54 du réglement (CE) n° 1107/2009 concernant la mise sur le marché des produits
phytopharmaceutiques prévoit que « 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 phytopharmaceutique ne peuvent avoir lieu que si I’Etat

membre sur le territoire duquel I'expérience ou I'essai doit étre réalisé a évalué les données disponibles et

délivré un permis pour effectuer des essais. Ce permis peut limiter les quantités a utiliser et les zones a traiter,

et imposer des conditions supplémentaires destinées a prévenir les éventuels effets nocifs sur la santé humaine
ou animale ou tout effet négatif inacceptable sur 'environnement, notamment la nécessité d’empécher que
des aliments pour animaux et des denrées alimentaires contenant des résidus entrent dans la chaine
alimentaire, sauf si une disposition correspondante a déja été établie en vertu du réglement (CE) n° 396/2005 ».

Le point 4 de l'article 54 précise les modalités de dérogation au permis. Ainsi, il est indiqué: « Le

paragraphe 2 [demande de permis] ne s’applique pas si I’Etat membre a reconnu a la personne concernée le
droit d’entreprendre certaines expériences et certains essais et a déterminé les conditions dans lesquelles ces
expériences et essais doivent étre effectués ».

En application de ces dispositions, les articles R 253-30, R 253-31, D 253-32, R 253-32 et R 253-32-1 du code
rural et de la péche maritime fixent les conditions applicables aux essais de recherche ou de développement :
« Les décisions relatives aux demandes de permis mentionnés a l'article 54 du réglement (CE) n° 1107/2009
pour effectuer des essais, expériences ou études de produits phytopharmaceutiques et d'adjuvants ainsi que
les décisions faisant suite a une demande de modification, de renouvellement ou de retrait de ce permis sont
prises par le directeur général de I'Agence et sont valables pour une durée qui ne peut excéder trois ans, dans

les conditions prévues par cet article et par la section 1 du présent chapitre. »...
« Le permis peut étre retiré ou modifié par le directeur général de I'Agence s'il apparait que les conditions

exigées pour sa délivrance cessent d'étre réunies ».

« Les demandes [...] sont adressées a I'Agence avant la date prévue pour le début de I'expérimentation, dans
des conditions pouvant étre précisées par un arrété du ministre chargé de l'agriculture pris sur proposition du
directeur général de I'Agence. Les décisions prises sur les demandes déposées au-dela de ce délai valent pour
la campagne de culture suivante. Le directeur général de I'Agence dispose d'un délai de six mois pour statuer.
L'Agence accuse réception du dossier complet dans un délai ne pouvant excéder trente jours. Si le titulaire du
permis souhaite apporter des modifications aux conditions dans lesquelles il procéde a I'expérimentation, il est
tenu d'en informer préalablement I'Agence, qui peut s'y opposer dans un délai d'un mois ».

Note relative aux essais et expérimentations de produits réglementés (produits phytopharmaceutiques / matieres fertilisantes)

1/5



[ .$ | Q4
REPUBLIQUE W
FRANCAISE

L‘t'berte’ C anses

Egalité
Fraternité

« Si les essais, les expériences ou les études sont susceptibles de présenter des effets nocifs pour la santé
humaine ou animale ou inacceptables pour I'environnement et si aucune mesure de gestion des risques ne
permet de les atténuer, le directeur général de I'Agence peut refuser d'accorder le permis ou s'opposer a la

réalisation des essais officiellement reconnus mentionnés au Il de I'article R. 253-38 ou dans les conditions
mentionnées au Il de l'article R. 253-39 ».

b. Modalités d’obtention d’un permis

L'arrété du 30 juin 2017 fixant la composition et les modalités de présentation des dossiers précise les
documents attendus pour déposer une demande de permis. Le formulaire a utiliser est référencé Cerfa N°
15720*02 et la notice explicative Cerfa N°52171#02.

Une note relative au dépot de demandes d’autorisations de mise sur le marché ou de permis pour les produits
phytopharmaceutiques est disponible sur le site internet de I'Agence.

Le montant de la taxe fiscale pergue par I’Anses est par ailleurs fixé par I'arrété du 15 décembre 2022 (articles
4eth).

demande identique a une autorisation

Montant par

sans demande de

avec demande de

précédemment accordée ou

développement

biocontrole

biocontrole

demande DDR* DDR*
renouvellement
Essais et 2000 € 3000 €
expériences de 1000 € / produit de 1500 € / produit de 1000 €
recherche biocontrole biocontrole
Essais et 3000 € 4000 €
expériences de 1500 € / produit de 2000 € / produit de 1000 €

Modification des
informations
déclarées dans un
permis
d’expérimentation

500 € 500 € -

*DDR = dérogation a la destruction de récolte

c. Dérogations aux demandes de permis

En application de I'article R 253-32 du code rural et de la péche maritime, des cas de dérogations aux
demandes de permis sont prévus.

« Les personnes agréées dans les conditions mentionnées au Il de I'article R. 253-38 et les laboratoires
reconnus conformes aux bonnes pratiques de laboratoires dans les conditions mentionnées au Il de I'article
R.253-39 peuvent réaliser sans permis des essais ou expériences a des fins de recherche et développement
impliquant I’émission dans I’environnement :

- de quantités et sur des surfaces limitées de prototypes de produits phytopharmaceutiques contenant
de nouvelles substances actives ou de nouvelles compositions ou de nouveaux types de formulation
de produits, dont ils sont propriétaires ou par des personnes placées sous leur contréle ; ou

- d’un produit phytopharmaceutique bénéficiant d’une autorisation, nationale ou délivrée par un autre
Etat membre de I’'Union Européenne, pour un autre usage, en application du réglement (CE)
n°1107/2009 ; ou

- d’un produit Iégalement mis sur le marché dont la destination principale n’est pas d’étre utilisé a des
fins phytosanitaires, mais qui est néanmoins utile dans la protection phytosanitaire. ».
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https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000035168669/2023-06-20/
https://www.formulaires.service-public.fr/gf/cerfa_15720.do
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https://www.anses.fr/fr/content/documents-relatifs-aux-autorisations-de-mise-sur-le-march%C3%A9-amm-des-produits
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046793208
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L'arrété du 9 février 2016 (publié au JORF du 13 février 2016) fixe les surfaces et quantités concernées par
prototype ou produit en application de I'article D 253-32.

En résumé :

Surface maximale Superficie o .
. ) Quantité maximale
A - par site cumulée .
Catégorie d'essais et expériences o . : annuelle par saison
d'expérimentation maximale, tous o :
. d'expérimentation
et par culture sites confondus
de recherche (par prototype) 0,1 ha 2ha 151 ou kg
de développement (par produit) :
- produits bénéficiant d'une autorisation (FR ou UE), pour un
autre usage que ceux déja autorisés 1ha 30 ha 2001 ou kg
- ou produits dont la destination principale n'est pas d'étre
utilisés a des fins phytosanitaires, mais utiles dans la protection
phytosanitaire
cas partlculler des médiateurs tlzhllmlq.ues utilisés par diffusion 5 ha 50 ha 18,750 kg
passive sans contact avec la végétation

Il précise également les définitions suivantes :

Essai et expérience de recherche : tout essai, expérimentation ou expérience réalisé a des fins de recherche
en utilisant un prototype, c'est-a-dire un produit dont la composition et la formulation sont en cours
d'adaptation, afin d'étudier ses propriétés, son comportement et son efficacité. Ces essais et expériences sont
réalisés préalablement aux essais et expériences de développement par le propriétaire du prototype ou par
ses sous-traitants ou prestataires de service.

Prototype : un produit dont la composition et la formulation sont en cours d'adaptation.

Essai et expérience de développement : tout essai, expérimentation ou expérience, réalisé a des fins de
développement, en utilisant un produit, afin d'acquérir des données complémentaires sur ce produit,
notamment en matiere d'efficacité et d'évaluation des risques pour la santé humaine ou animale ou pour
I'environnement.

Site d'expérimentation : toute surface localisée en plein air, en serre ou sous abri, hors espace confiné, utilisée
a des fins d'expérimentation dans le cadre des essais et expériences de recherche ou de développement.

Attention : en situation de dérogation a la demande de permis, en application de I'arrété du 9 février 2016,
une déclaration préalable du programme d’expérimentation auprés de I’Anses est obligatoire. La déclaration
peut étre réalisée par le donneur d’ordre (firme) ou bien par celui qui réalise les essais (institut, station
régionale...) ; elle doit étre transmise via le téléservice SIDEP au plus tard 10 jours ouvrés avant la mise en
place du premier essai ou expérience. Un accusé de réception sera délivré par I’Anses via le téléservice SIDEP.

d. Dérogations a la destruction des récoltes (DDR)

La regle de base est la destruction des récoltes destinées a la consommation humaine ou animale. Des
exceptions a cette régle sont toutefois prévues en application de I'article R 253-30 du code rural :

« les productions végétales issues des essais, expériences ou études et susceptibles d’étre consommées par
I’homme ou I'animal sont détruites, sauf si le permis prévoit une dérogation a I'obligation de destruction de
récolte ou si les essais, expériences ou études portent sur des produits contenant des substances actives
inscrites a I'annexe IV du réglement (CE) n°396/2005 [...] (dispensés de fixation de LMR) ou portent sur des
médiateurs chimiques utilisés par diffusion passive sans contact avec la végétation ».
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La destruction des récoltes ne concerne donc pas :

- certains types de produits (cas des produits non concernés par la fixation de LMR et phéromones)
pour lesquels il n’est pas nécessaire de demander une DDR ;

- les produits pour lesquels un permis délivré accorde une dérogation.

2. Déclaration des essais officiellement reconnus

Dans le cadre des essais BPE (selon cahier des charges du ministére chargé de I'agriculture), et en application
de I'article R. 253-32-Il du code rural et de la péche maritime et de I’article 9 de 'arrété du 26 avril 2007 relatif
aux essais officiels et officiellement reconnus pour I"évaluation des produits mentionnés a I'article L.253-1 du
code rural et de la péche maritime, les essais officiellement reconnus font I'objet de deux déclarations :

- une premiére déclaration de mise en place de I'essai, préalablement a la fin des observations et vingt
jours au plus tard apres la premiéere application des produits testés,

- une seconde déclaration de cloture de I'essai, vingt jours au plus tard apres la fin des observations ou
de la destruction de la récolte.

Les déclarations des essais officiellement reconnus sont a soumettre a I’Anses via le téléservice SIDEP. Un
accusé de réception sera délivré par I’Anses via le téléservice SIDEP.

Il. Cas des matieres fertilisantes et supports de culture

1. Demande d’un permis d’expérimentation

a. Principes généraux et cadre réglementaire

Les bases réglementaires sont définies au sein du code rural et de la péche maritime, dans sa partie
législative (articles L255-2 a L255-13 modifiés en dernier lieu par I'article 1 de I'Ordonnance n°2015-615 du 4
juin 2015 concernant la mise sur le marché et utilisation des matiéres fertilisantes, des adjuvants pour
matieres fertilisantes et des supports de culture), et dans sa partie réglementaire (articles R255-21 a R255-26
du chapitre V du titre V du livre Il modifiés en dernier lieu par le décret n° 2015-890 du 21 juillet 2015 relatif
a la mise sur le marché et a l'utilisation des matieres fertilisantes, des adjuvants pour matieres fertilisantes et
des supports de culture) :

« Les demandes de permis d’expérimentation sont adressées a I'Agence. Le directeur général de I'Agence
dispose d'un délai de cinqg mois a compter de I'accusé de réception du dossier complet pour notifier sa décision
au demandeur. Le silence gardé par le directeur général de I'Agence dans ce délai, le cas échéant prorogé par
une demande de compléments, vaut décision de refus du permis demandé ».

« Le permis d’expérimentation est délivré pour une durée qui ne peut excéder trois ans ».

« Toute modification des conditions d'expérimentation envisagée par le titulaire du permis doit étre
préalablement notifiée au directeur général de I'Agence, qui peut s'y opposer dans un délai d'un mois a compter
de la réception de la notification ».

« Les productions végétales issues des essais, des expériences ou des études susceptibles d'étre consommées
par I'homme ou I'animal sont détruites, si le permis le prévoit ».
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https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000033496598/2023-06-29/
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/LEGITEXT000006056332/2023-06-29/
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/LEGITEXT000006056332/2023-06-29/
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/LEGITEXT000006056332/2023-06-29/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/section_lc/LEGITEXT000006071367/LEGISCTA000006167730/2023-06-30/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/section_lc/LEGITEXT000006071367/LEGISCTA000006168213/#LEGISCTA000030919680
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b. Modalités d’obtention d’un permis

Le contenu des dossiers est précisé par 'arrété du 1°" avril 2020 fixant la composition des dossiers de
demandes relatives a des autorisations de mise sur le marché et permis de matieres fertilisantes, d'adjuvants
pour matiéres fertilisantes et de supports de culture et par la note générale pour le dépot des dossiers MFSC
mise a disposition sur le site internet de I’Agence.

Le formulaire Cerfa a utiliser est référencé 16073*01 et la notice explicative 52317#01. Ces documents sont
accessibles sur le site « mesdémarches » du ministere de I’Agriculture et de I’Alimentation, ou sur le site
internet de I’Anses.

Le montant de la taxe fiscale percue par I’Anses est fixé par I'arrété du 15 décembre 2022 (article 7 point V) .
Le montant par demande est de 1000 € pour un produit simple (code FADS) et 2000 € pour un ensemble de
produits (code FADG).

c. Dérogations aux demandes de permis

L'article R.255-25 du code rural et de la péche maritime précise que : « Les essais ou les expériences a des fins
de recherche ou de développement portant sur des surfaces limitées et impliquant une quantité limitée de
matiéres fertilisantes, d'adjuvants pour matieres fertilisantes ou de supports de culture sont, en application de
I'article L. 255-9, dispensés de permis d'expérimentation lorsqu'ils reléevent de I'une des catégories suivantes :

1° Essais réalisés en milieu confiné ;

2° Essais réalisés, sur de nouvelles compositions ou de nouveaux types de formulations, par des personnes
physiques ou morales agréées par le ministre chargé de I'agriculture, conformément aux conditions et selon
les modalités prévues au Il de l'article R. 253-38, qui en sont propriétaires, ou par des personnes agréées
placées sous le contréle de ces derniéres ;

3° Essais réalisés, sur des matieres fertilisantes, des adjuvants pour matiéres fertilisantes ou des supports de
culture bénéficiant d'une autorisation délivrée par les autorités frangaises ou par un autre Etat membre de
I'Union européenne, par des personnes physiques ou morales agréées par le ministre chargé de I'agriculture
conformément aux conditions et selon les modalités prévues au Il de I'article R. 253-38 ;

4° Essais réalisés, sur un produit par ailleurs légalement mis sur le marché dont la destination actuelle ne
figure pas parmi celles mentionnées a I'article L. 255-1, mais qui pourrait, a I'avenir, recevoir 'une de ces
destinations, par des personnes physiques ou morales agréées par le ministre chargé de l'agriculture
conformément aux conditions et selon les modalités prévues au Il de I'article R. 253-38 ».

L'article R.255-26 du méme code prévoit également qu’« un arrété du ministre chargé de I'agriculture précise
les modalités selon lesquelles les essais, expériences et études peuvent étre effectués sans permis
conformément a l'article R. 255-25. »

Aucune disposition réglementaire n’a été prise en ce sens a ce jour.

d. Destruction de la récolte

S’agissant de la possibilité de consommer les récoltes issues des essais :

- lorsque le permis délivré porte la mention « Obligation de  destruction
des récoltes = Non », les récoltes peuvent étre consommées ;

- dans le cas contraire avec la mention « Obligation de destruction
des récoltes = Oui », les récoltes doivent étre détruites.
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https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000041784314/
https://www.anses.fr/fr/content/documents-dinformation-pour-les-dossiers-sur-les-mati%C3%A8res-fertilisantes-et-supports-de
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http://mesdemarches.agriculture.gouv.fr/demarches/fabrication-ou-distribution-de/commercialiser-un-produit/article/matieres-fertilisantes-et-de
https://www.anses.fr/fr/content/documents-dinformation-pour-les-dossiers-sur-les-mati%C3%A8res-fertilisantes-et-supports-de
https://www.anses.fr/fr/content/documents-dinformation-pour-les-dossiers-sur-les-mati%C3%A8res-fertilisantes-et-supports-de

