
MINISTÈRE DE L'AGRICULTURE ET DE LA PÊCHE 

Décret na 2001-317 du 4 avril 2001 établissant une pro- 
cédure simplifiée d'autorisation de mise sur le 
marché des produits phyiopharmaceutiques en pro- 
venance de l'Espace économique européen 

NOR: AGRGOOO78ZOD 

Le Premicr ministre. 
Sur le rapport du ministre de l'agriculture el de la pêchc. 
Vu la directive 91/414/CEE du Conseil du 15 juillct 1991 

modifiée concernant la inire sur le marché des produits phyto- 
pharmacrutiqucs ; 

Vu la lettre a' 99 160F du 29 juillct 1999 adressée à la 
Commission européenne conformémeni à la directive 98134lCE 
du Parlement européen et du Conscil du 22 juin 1998 prévoyant 
une procédure d'information dans le domaine des normes ri des 
rkgles techniques ; 

Vu la decision n' 719JlCEE du ci i ini t i  niixtc de l'Espace 
econiimiquç curopien du 21 mars 1994 inoditiant le protocole 47 
et certaines annexes de l'accord de l'Espace éconoinique euro- 
picn : 

Vu le code de la consoinmation ; 
Vu Ic code de la salit6 publique ; 
Vu le code rural. notamment le chapitre 111 du titre V du 

livre II : 
Vu les articles L. 231-6 et 231-7 du code du travail : 
Vu le dCcrct n" 79-541 du 3 juillet 1979 pris pour I'applica- 

lion de I'anicle 2 de 13 loi n" 77-771 du 12 iuillet 1977 sur Ic 
conirûle des produits chimiques et relatif aux produits anti- 
parasitaires à usage agricole ; 

Vu le décret n" 93-39  du 5 mai 1994 relatif au contrîile des 
produits phytopharmaceutiques : 

Vu l'avis de la commission des produits antiparasilaires à 
usage apricrilc et des produits assimilés en datc du 23 Juiii 
1091) - .,,, , 

Lc Conseil d'Etat (seciion dcs travaux publics) cntcndu, 

DécrZte : 

Art. 1". - L'introduction sur le ienitoire national d'un pro- 
duit phytopharmaceutique en provenance d'un Etat de L'Espace 
éciinomique européen dans lequcl il binGtïcie dé,;? d'une autn- 
risation de mise sur Ic niarché délivrer conhrmt'meni i la 

directive 9114I41CEE susvisée, et identique à un produit 
dSnomm6 ci-après c< produit de référence ». est autorisée dans 
les conditions suivantes : 

Le  produit de rtfercncc doit bénéficier d'une autorisation de 
mise sur Ir marché d6livrL.r par Ic ministre char@ de I'agri- 
culture cn application des dispositions des ti~res P, Il1 et IV  du 
dEcrct du 5 mai 1994 susvisé. 

L'identité du produit introduit sur 1ç tcrritoire national avec le 
produit de réS6rence rst appr6ciCc au regard des trois criteres 
suivants : 
- origine commune des deux produits en ce sens qu'ils ont 

éi6 Fdhriqu6s. suivant la méme formule, par la m&mç 
société ou par des entreprises 1ii.c~ ou travaillant sous 
licence : 

- fahricaiiun en utilisant la ou les mgmes substances actives ; 
- elTrts siinilaircs des deux produits compte tenu des diS. 

lrrences qui peuvent exister au niveau des conditions agri- 
coles, phytosanitaires et envirunncmcntales. notamment cli- 
matiques. liees à l'utilisation des produits. 

Art. 2. - L'introduction sur le territoire national d'un produit 
phytopharmaceutique provenant d'un Etat de l'Espace écono- 
iniquc européen doit faire l'objet d'une demande d'aut<irisati<in 
dc inise sur le marché adressée au ministnc rhargt dc I'agri- 
culture. 

Un arrété du ministrc chargé de l'agriculture, pris aprhs avis 
dcs ininistr~.~ chargés de l'industrie. de la consommation. de 
I'envir»nnement et de la santi, fine la liste des informations à 
fournir à l'appui de la demande. notainmcnt celles rclativcs au 
dcniandeur de l'autorisation et au pri>duit ohjct dc la dcmandc. 

En iiuirr. pour Ctahlir I'idcntité entre Ir produit introduit sur 
le territoire national et le produit de rif6rcncc. Ic ministrc 
chargé de l'agriculture peut : 

1 "  Utiliser les informations contenues dans le dossier du pro- 
duit de rCf6rcncc ; 

? Dcinandcr au détenteur de l'autorisation du prriduii dr 
rSrérence dr lui friurnir les renseignements dont il dispose : 

7 Dcmandcr des renseignements aux autorités de I'Eiai qui a 
autorisé le produit faisant l'objet de l'introduction sur le terri- 
toire naiional ainsi que le prévoient les dispositions de 
I'arliclc 9. paragraphe 5, de 13 direciivc 9IIJI1ICEE susvis6c. 
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Art. 3. - L'autorisation de mise sur Ir niarcht du produit 
introduit sur le lerritoirc national ne peut éirr accordtc que pour 
les m6mes usagcs. accoinpagnée des mzrnes prescripiions 
d'emploi que Ic produit de riïérence. 

Lçs dCcisions prises par Ir niinistrc chargé de 1':igriculrurc 
concernant l'autorisaiion de mise sur le marchi du prrduit dc 
r6fCrcncc sont applicahlrs au produit phyiopharinacçutiquc 
introduil sur le territoire national. 

Art. 4. - L'autorisation de mise sur Ic niarché du produit 
invoduit sur le territoire national pcut ftre relust'e ou rctiréc : 
- pour dcs inotils iirés de Iü prritçctioii de la santé humaine 

er animale ainsi que de l'environnement : 
- pour défaul d'identitC. au sens de I'ariiclr 1". avcc le pro- 

duit de rt'férencc : 
- pour non-conlormité de I'cmballage et de I'r'iiqurtagc aux 

conditions posees par le litre IV du d6cret du 5 mai 1994 
susvist. 

Prealablemenr B un refus ou à un reirail d'autorisation de 
mise sur le marché. le demandeur ou le tirulaire de I'autorisa- 
tion est mis en mesurc de prCscnter ses observations au ministre 
chxgé de l'agriculture. 

Art. 5. - Le ministre dç I'fconomie. des Sinances rt dc l'in- 
dustrie, la ministre de l'emploi el de la solidarité, le ministre de 
I'a&riculturc et de la prche. la ministre de I'aménagemeni du 
Lenitoir<: ct dc l'environnement, Ir ministre delégué à la sanli. 
le sccrttaire d'Et31 aux peiiies et moyeniies entreprises. au 
commerce. à l'artisanal el i la consommation et Ir seçréiairc 
d'Ela1 B l'industrie sont charges, chacun cn ce qui le concerne, 
de l'exécution du present dfcrct. qui sera publié au Joitrnril 
qficiel de la Rfpuhliquc fran~aise. 

Fait 5 Pans, le 4 avril 2001 

LIONI;~. JLISI'IN 
Par lle Prrliiirr ininislre : 

Le ministre de l'agriculture el de 10 ~ ~ T c h e ,  
JEAN GILAVANY 

Le mini,rlre de l'bco,ioinie, 
des finances et de l'industrie, 

LAUL<CNT Fnnlus 

La ministre $e l'einploi et de la solidarili, 
EI.ISABF.TII Giii<;oii 

La ministre de' I'amémnag~menl du lerriloire 
rr de I'e,ii~irorineinrnl. 
DIIMINIQUI: VCIYNEI 

Le ininislrr dilégué à la santé, 
BI(KNAIII> KCIUCHNEII 

Le sei.riruire d'Elar 
uul pet i t~s  et moyennes etiircl,rises. 

ai< commerce, 6 l'artisanal 
et à In coiisorninarion. 

FI<ANCOIS PATKIAT 

Le S C C I ~ I O ~ Y C  d'Ela/ à l'industrie. 
CHRISTIAN PICIIKCI. 


