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1 Informations générales

Les produits phytosanitaires (PPh) ne peuvent être mis en circulation que s’ils ont été homologués 
conformément à l’ordonnance sur les produits phytosanitaires (OPPh ; art. 9 OPPh).

Ils sont homologués sur demande s’ils remplissent les exigences de l’OPPh (art. 10, al. 1, OPPh).

Seule une personne qui a son domicile, son siège social ou une succursale en Suisse ou au 
Liechtenstein peut demander une homologation ou en être titulaire (art. 10, al. 2, OPPh).

Les produits contenant des organismes utiles ne peuvent être mis en circulation que si ces derniers 
sont approuvés conformément à l’OPPh (art. 94, al. 1, OPPh).

1.1 Objet de la présente directive

La présente directive s’adresse aux demandeurs. Elle a pour but de passer en revue les principaux 
points concernant les demandes d’homologation de PPh et les documents à fournir. Elle contient 
aussi des informations sur les demandes concernant les organismes utiles et les adjuvants. La 
directive détaille notamment :
▪ les différents types de procédures d’homologation
▪ les types de demande
▪ les documents à présenter selon le type de procédure et de demande 
▪ le renouvellement des homologations
▪ la procédure d’approbation des organismes utiles
▪ la procédure à suivre concernant les adjuvants
▪ la constitution du dossier à fournir

1.2 Coordonnées du service d’homologation des produits phytosanitaires

Le service d’homologation des PPh est rattaché à l’Office fédéral de la sécurité alimentaire et des 
affaires vétérinaires (OSAV ; art. 126, al. 1, OPPh).

Office fédéral de la sécurité alimentaire et des affaires vétérinaires OSAV
Service d’homologation des produits phytosanitaires
Schwarzenburgstrasse 155
3003 Berne

Tél. 058 462 85 16

E-mail : psm@blv.admin.ch

Site internet : www.osav.admin.ch

Remarque : l’expéditeur assume tous les frais jusqu’à réception des documents par l’OSAV, y compris 
pour les envois depuis l’étranger. L’OSAV ne prend pas en charge les taxes à l’importation ni les 
frais de transport. L’expéditeur du dossier doit choisir le code Incoterm « DDP » auprès du service de 
courrier.

1.3 Autres bases légales

Le tableau ci-après récapitule les bases légales concernant l’homologation des PPh, l’approbation des 
organismes utiles, certaines restrictions d’utilisation des PPh, les émoluments pour le traitement des 
demandes ainsi que la procédure d’octroi de la qualité de partie. Tous les actes législatifs sont 
disponibles sur la plateforme de publication du droit fédéral Fedlex :

mailto:psm@blv.admin.ch
http://www.osav.admin.ch/
https://www.fedlex.admin.ch/
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https://www.fedlex.admin.ch/

Thème Base légale

Homologation Ordonnance du 20 août 2025 sur les produits phytosanitaires (OPPh)

Limites maximales de 
résidus

Ordonnance du DFI du 16 décembre 2016 sur les limites maximales 
applicables aux résidus de pesticides présents dans ou sur les produits 
d’origine végétale ou animale (OPOVA)2

Classification et
étiquetage

Ordonnance du 5 juin 2015 sur la protection contre les substances et les 
préparations dangereuses (ordonnance sur les produits chimiques, OChim)3

Ordonnance du 18 mai 2005 sur la réduction des risques liés à l’utilisation de 
substances, de préparations et d’objets particulièrement dangereux 
(ordonnance sur la réduction des risques liés aux produits chimiques, 
ORRChim)4

Interdictions et
restrictions d’utilisation

Ordonnance du 28 octobre 1998 sur la protection des eaux (OEaux)5

Dissémination 
d’organismes

Ordonnance du 10 septembre 2008 sur l’utilisation d’organismes dans 
l’environnement (ordonnance sur la dissémination dans l’environnement, 
ODE)6

Émoluments Ordonnance du 30 octobre 1985 concernant les émoluments perçus par 
l’Office fédéral de la sécurité alimentaire et des affaires vétérinaires 
(ordonnance sur les émoluments de l’OSAV)7

Loi fédérale du 29 avril 1998 sur l’agriculture (loi sur l’agriculture, LAgr)8

Loi fédérale du 1er juillet 1966 sur la protection de la nature et du paysage 
(LPN)9

Ordonnance du 27 juin 1990 relative à la désignation des organisations 
habilitées à recourir dans les domaines de la protection de l’environnement 
ainsi que de la protection de la nature et du paysage (ODO)10

Qualité de partie

Ordonnance du 20 août 2025 sur les produits phytosanitaires (OPPh)

1.4 Dépôt des demandes via le système d’information InfoFito 

Les demandes doivent être adressées via le système d’information électronique InfoFito (art. 31, al. 3, 
et 96 OPPh ; ci-après demandes électroniques). Sauf restrictions techniques, les demandes déposées 
en dehors d’InfoFito ne seront pas traitées.

Des informations sur le fonctionnement d’InfoFito et sur les modalités de connexion sont publiées sur 
la page internet du service d’homologation.

2 RS 817.021.23
3 RS 813.11
4 RS 814.81
5 RS 814.201
6 RS 814.911
7 RS 916.472
8 RS 910.1
9 RS 451
10 RS 814.076

https://www.fedlex.admin.ch/
https://www.blv.admin.ch/blv/fr/home.html
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Il faut joindre à chaque demande une lettre de motivation ou une lettre d’accompagnement, à 
télécharger dans InfoFito sous Télécharger nouveau document.

Le dossier à joindre à la demande et les documents ajoutés a posteriori ne peuvent pas être transmis 
via InfoFito. Le chapitre 10 détaille les informations à fournir et les moyens à disposition pour ce faire.

Le type de documents à présenter et le degré de précision du dossier dépendent du type de demande 
(cf. chap. ss). 

1.5 Renvois et droits d’accès aux documents déjà transmis

Si, dans le cadre du traitement de la demande, le demandeur renvoie à des documents déjà en 
possession du service d’homologation, il doit désigner clairement les données auxquelles il se réfère 
au moyen des indications suivantes : 
- le numéro P (ou numéro d’homologation [numéro W])
- le nom du produit
- la date de dépôt / date figurant sur les documents
- le type et le numéro de la demande dans InfoFito (si disponible) et 
- les données concernant l’indexation du document (sur quel support ou dans quel classeur du dossier 

figurent les données)
Lorsqu’il s’agit d’accéder à des données relatives à la demande ou au produit d’un autre demandeur, il 
doit également indiquer le nom de ce dernier.

S’il s’agit d’accéder à des rapports d’études protégés, l’auteur de la demande doit faire parvenir un 
document original dans lequel le propriétaire des données en autorise expressément l’utilisation dans 
le cadre de la demande en question (Letter of access, LoA). Sur ces points, se référer en particulier 
aux art. 23 à 25 et 61 à 65 OPPh, qui concernent l’utilisation de données provenant de demandes 
antérieures et la durée de protection des documents.

1.6 Procédures d’homologation « ordinaire » et « simplifiée »

L’OPPh prévoit deux types de procédure d’homologation :
 la procédure d’homologation selon l’art. 10 OPPh, ci-après appelée procédure d’homologation 

ordinaire (ou homologation ordinaire de PPh) et 
 la procédure d’homologation simplifiée (homologation simplifiée de PPh) selon l’art. 16 OPPh.

Les procédures relatives aux demandes déposées conformément à l’« ancienne » version de l’OPPh 
du 12 mai 2010 (c.-à-d. avant le 1.12.2025) sont assimilées à des procédures ordinaires.

Les informations sur l’homologation au sens des art. 47 ss OPPh pour un PPh correspondant à un 
PPh homologué en Suisse (importation parallèle) sont publiées sur le site internet de l’OSAV.

https://www.blv.admin.ch/blv/fr/home.html
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2 Les différents types de demande

Certains types de demandes sont décrits à l’annexe 3, ch. 3, OPPh (A, B, C, C&E, S et Z). En 
principe, ils peuvent être déposés dans le cadre de la procédure d’homologation ordinaire ou 
simplifiée. Différents articles de l’OPPh décrivent d’autres types de demande, lesquels ne sont pas 
explicitement désignés comme tels ni abrégés dans l’annexe 3, ch. 3, OPPh.

L’ordonnance sur les émoluments de l’OSAV contient aux art. 24c et 24d des prescriptions concernant 
les émoluments applicables au traitement des différentes demandes, dont la liste est plus détaillée 
que celle figurant à l’annexe 3, ch. 3, OPPh. 
Selon cette ordonnance, d’autres montants sont également prévus pour les PPh qui ne contiennent 
que des substances actives à faible risque. Cette différenciation n’est pas prise en compte dans les 
types de demande décrits dans la présente directive.

Les types de demande selon l’OPPh sont précisés et complétés dans le tableau ci-après :
 Les lignes grisées correspondent au champ Catégorie dans le masque de saisie InfoFito sous 

Nouvelle demande.
 Les types de demande assortis d’une abréviation et énumérés dans l’OPPh sont, au besoin, 

complétés dans InfoFito par un « R » pour procédure d’homologation ordinaire (Reguläres 
Zulassungsverfahren) ou par un « V » pour procédure d’homologation simplifiée (Vereinfachtes 
Zulassungsverfahren).
Les chapitres suivants précisent ce à quoi il faut faire attention pour chaque type et sous-type de 

demande.
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Base légale / 
type de demande selon OPPh 

Désignation du type de demande dans InfoFito Remarque Émoluments selon 
ordonnance sur les 
émoluments de l’OSAV

Demande pour un nouveau produit / nouvel organisme utile

AR : homologation d’un nouveau produit 
phytosanitaire 
(demande d’homologation ordinaire d’un PPh selon 
l’art. 10 OPPh)

Art. 24c, let. a
(et let. o si des informations 
sont requises en vertu de 
l’annexe 3, ch. 1.2, OPPh)

Type de demande A : 
homologation d’un nouveau 
produit phytosanitaire

AV : homologation simplifiée d’un nouveau produit 
phytosanitaire
(demande d’homologation simplifiée d’un PPh selon 
l’art. 16 OPPh)

Le point sur les informations requises en vertu de 
l’annexe 3, ch. 1.2, OPPh (dossier concernant les 
substances actives ; voir aussi chap. 3.1) et le fait que le 
PPh contient exclusivement des substances actives à 
faible risque ne sont pas liés au type de demande. Ces 
deux éléments doivent toutefois être précisés dans la 
demande électronique.
Ils sont soumis à émoluments et sont vérifiés par le 
service d’homologation dans le cadre de l’examen formel 
de la demande.

Art. 24c, let. b
(et let. o si des informations 
sont requises en vertu de 
l’annexe 3, ch. 1.2, OPPh)

Demande d’approbation 
d’organismes utiles au sens de 
l’art. 96 OPPh

N : approbation d’organismes utiles --- Art. 24d, let. a

Demande concernant un produit existant (extension, etc.)

BR : demande d’extension de l’homologation d’un 
produit phytosanitaire

Procédure ordinaire Art. 24c, let. hType de demande B : 
extension de l’homologation 
d’un produit phytosanitaire BV : demande d’extension de l’homologation 

simplifiée d’un produit phytosanitaire
Procédure simplifiée Art. 24c, let. i 

CR : extension de l’homologation d’un produit 
phytosanitaire pour une utilisation mineure

Procédure ordinaire Art. 24c, let. jType de demande C : 
extension de l’homologation 
d’un produit phytosanitaire pour 
une utilisation mineure au sens 
de l’art. 17

CV : extension de l’homologation simplifiée d’un 
produit phytosanitaire pour une utilisation mineure

Procédure simplifiée Art. 24c, let. j

ER : renouvellement de l’homologation Procédure ordinaire Art. 24c, let. pRenouvellement de 
l’homologation au sens des 
art. 38 et 39 OPPh EV : renouvellement simplifié de l’homologation Procédure simplifiée Art. 24c, let. q

Type de demande C&E : 
modification de la classification 
et de l’étiquetage

C&E : modification de la classification et de 
l’étiquetage

--- Art. 24c, let. g

Type de demande S : S1 : modification de la source / nouvelle source 
d’une substance active

Autre(s) source(s) / lieu(x) de fabrication d’une substance 
active ou remplacement de la (des) source(s) actuelle(s)

Art. 24c, let. g
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Base légale / 
type de demande selon OPPh 

Désignation du type de demande dans InfoFito Remarque Émoluments selon 
ordonnance sur les 
émoluments de l’OSAV

nouveau lieu de fabrication ou 
nouvelle spécification d’une 
substance active, d’un 
phytoprotecteur ou d’un 
synergiste

S2 : adaptation de la spécification d’une substance 
active

Adaptation de la spécification d’une substance active de 
source existante

Art. 24c, let. g

Z « significant » Modification substantielle de la composition d’un PPh 
homologué

Art. 24c, let. c (homologation 
ordinaire)
Art. 24c, let. d (homologation 
simplifiée)

Type de demande Z :
modification de la composition 
d’un PPh homologué

Z « non-significant » Modification non substantielle de la composition d’un PPh 
homologué

Art. 24c, let. e (homologation 
ordinaire)
Art. 24c, let. f (homologation 
simplifiée)

Demande administrative / notification

Transfert d’une homologation au 
sens de l’art. 42 OPPh

Transfert d’une homologation Demande de transfert d’une homologation à un autre 
titulaire
La demande doit être déposée par le nouveau titulaire.

Art. 24c, let. n

D : permission de vente (selon art. 67 OPPh) La demande doit être déposée par le titulaire de la 
permission de vente.

Art. 24c, let. lPermission de vente (selon 
art. 67 et 68 OPPh)

D1 : modification d’une permission de vente 
existante

Demande de modification d’une permission de vente
La demande doit être déposée par le titulaire de la 
permission de vente.

Art. 24c, let. m et n

--- Modification du nom commercial Demande de modification du nom commercial d’un PPh 
homologué

Art. 24c, let. n

--- Modification de la raison sociale du titulaire de 
l’homologation

Notification de la nouvelle raison sociale par le titulaire de 
l’homologation

Art. 24c, let. n

--- Modification de l’adresse du titulaire de 
l’homologation

Notification de la nouvelle adresse par le titulaire de 
l’homologation

Art. 24c, let. n

--- Modification du fabricant/site de production de la 
formulation 

Notification d’un fabricant/site de production de la 
formulation autre ou supplémentaire

Art. 24c, let. n

--- Retrait de l’homologation Demande de retrait d’une homologation par son titulaire ---
--- Retrait d’indications homologuées Demande de retrait d’au moins une indication 

homologuée pour un produit par le titulaire de 
l’homologation

---
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3 Procédure d’homologation ordinaire (selon les 
art. 10 ss OPPh)

3.1 Homologation d’un nouveau PPh (demande AR)

Les PPh ne peuvent être homologués qu’à la condition de ne contenir aucune autre substance active 
que celles approuvées conformément aux art. 5 à 7 OPPh.

La demande de première homologation doit être accompagnée d’un dossier concernant le PPh 
(dossier Produit) visé à l’annexe 3, ch. 1.1, OPPh et, le cas échéant, d’un dossier concernant la ou les 
substances actives contenues dans le PPh (dossier Substance) visé à l’annexe 3, ch. 1.2, OPPh. 

Le dossier Produit doit comprendre : 
• les informations visées aux art. 33 et 34 du règlement (CE) no 1107/2009, 
• les informations visées à l’annexe du règlement (UE) no 284/2013 et 
• l’indication de la classification et de l’étiquetage envisagés du PPh.

Un dossier Substance doit être déposé si le service d’homologation n’en dispose pas encore ou s’il 
dispose d’un exemplaire concernant la même substance active mais qui fait l’objet de la protection 
des rapports telle que décrite aux art. 62 à 65 OPPh. Le premier cas de figure se présente 
généralement lorsqu’une demande est déposée pour la première fois en Suisse pour un produit 
contenant une substance active particulière.

Le dossier Substance doit comprendre :
• les éléments prévus à l’art. 8 du règlement (CE) no 1107/2009 et
• les informations visées à l’annexe du règlement (UE) no 283/2013. 

Si l’UE a déjà renouvelé une ou plusieurs fois l’approbation de la substance active en question, tous 
les dossiers complémentaires (supplementary dossiers) ayant servi de base à ces décisions de 
renouvellement doivent également être transmis. 

Dans certains cas, le service d’homologation peut fixer des exigences supplémentaires concernant les 
documents à joindre. Il peut aussi, en accord avec les services d’évaluation, se passer de certaines 
parties du dossier.

Dans la demande de première homologation, il faut préciser s’il s’agit d’un PPh destiné à un usage 
professionnel ou non professionnel. Le chapitre 6 explique en détail les spécificités qui s’appliquent 
aux demandes d’homologation de PPh destinés à un usage non professionnel. 

Les dossiers doivent être présentés dans une langue officielle de la Suisse ou en anglais.

Échantillons de produit et de substance active
La demande doit également être accompagnée d’un échantillon de la formulation dans un récipient 
approprié (par ex. flacon en verre de laboratoire) dans une quantité représentative (par ex. 100 g, 
100 ml). 
Pour les produits contenant une nouvelle substance active ou une substance active d’une nouvelle 
source, un échantillon de la substance active technique doit être fourni dans chaque cas dans un 
récipient approprié (par ex. flacon en verre de laboratoire) et dans une quantité représentative (par ex. 
5 g).
Pour les produits contenant une nouvelle substance active, un échantillon de la substance active de 
référence pure doit (en plus) être transmis dans une quantité représentative (par ex. 0,5 g).
Le service d’homologation doit être averti au préalable si l’échantillon doit être réfrigéré, afin qu’il 
puisse communiquer l’adresse à laquelle envoyer l’échantillon.
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De manière générale, aucun échantillon ne doit être transmis pour les nouveaux produits contenant 
des microorganismes. Si le service d’homologation estime qu’il doit contrôler un échantillon, il le 
réclame auprès du demandeur en indiquant l’adresse à laquelle l’envoyer.

Liste des rapports d’études
La liste des rapports d’études doit être fournie si la protection des rapports selon les art. 61 ss a été 
demandée pour les documents transmis.
Les exigences précises sont décrites à l’annexe 2 de la présente directive.

Renouvellement de l'approbation d'une substance active pendant la procédure d'homologation
Si l'approbation d'une substance active contenue dans le produit faisant l'objet d’un renouvellement 
dans l'UE pendant la procédure d'homologation en cours, le dossier du produit doit être mis à jour 
conformément aux nouvelles connaissances scientifiques relatives à la substance active. Le dossier 
mis à jour doit être soumis au plus tard trois mois après la date d'entrée en vigueur de la nouvelle 
approbation de la substance active. Une prolongation du délai de soumission d'un dossier produit 
actualisé est possible sur demande motivée (voir également le chapitre 3.4).

3.2 Extension (demande BR)

Le dépôt d’une demande BR permet d’homologuer des utilisations (indications) supplémentaires pour 
un PPh déjà homologué dans le cadre d’une procédure ordinaire, par ex pour en étendre l’utilisation à 
une autre culture ou contre un autre organisme nuisible. Ce type de demande permet aussi de 
solliciter l’homologation d’une autre méthode d’application (application par enduisage en plus de 
l’application par pulvérisation, etc.) ou la modification d’une indication déjà homologuée (allongement 
de la période d’application, délai d’attente plus court, etc.).

Les documents à fournir sont énumérés à l’annexe 3, ch. 3.1 et 3.2, OPPh ; cette énumération se 
base pour l’essentiel sur les exigences figurant à l’annexe du règlement (UE) no 284/2013.

3.3 Extension à une utilisation mineure (demande CR) 

La demande CR, visée à l’art. 17 OPPh, permet d’homologuer des indications supplémentaires pour 
un produit déjà homologué dans le cadre d’une procédure ordinaire. Les exigences fixées à cet égard 
à l’art. 12, al. 1, let. a à e, OPPh sont réputées remplies aux conditions suivantes :
 L’indication demandée (utilisation mineure) figure dans une autorisation de référence étrangère. 

Sont dites « de référence » les autorisations octroyées par les pays suivants : Allemagne, France, 
Italie, Autriche, Belgique, Pays-Bas. 
 Le produit faisant l’objet de l’autorisation de référence est identique au produit homologué en Suisse 

pour lequel une demande CR a été déposée. 
 Le PPh faisant l’objet de la demande d’extension ne consiste pas en des organismes génétiquement 

modifiés ni ne contient de tels organismes.
 L’indication demandée ne doit pas correspondre à une indication autorisée temporairement dans 

l’autorisation de référence étrangère en raison d’une situation d’urgence conformément à l’art. 53 du 
règlement (CE) no 1107/2009.
 L’indication demandée est une utilisation mineure (minor use) reconnue comme telle en Suisse. 

Toute indication pour une culture reconnue en tant que minor crop en Suisse est considérée comme 
une utilisation mineure (minor use). Les cultures reconnues en tant que minor crops figurent dans 
les listes Noms de cultures utilisés dans les autorisations suisses pour produits phytosanitaires11.

Documents à joindre à une demande CR :
 autorisation de référence étrangère provenant de l’un des pays mentionnés plus haut 

11 Les listes des noms de cultures sont publiées sur le site internet de l’OSAV. 

https://www.blv.admin.ch/dam/blv/fr/dokumente/zulassung-pflanzenschutzmittel/gesuche-und-antraege/gesuche/informationen-zum-einreichen-von-gesuchen/Kulturlisten.zip.download.zip/Listes%20des%20cultures%20avec%20Minor%20Crops%20selon%20l%E2%80%99Art.%2035%20OPPh.zip
https://www.osav.admin.ch/
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 tableau avec équivalent suisse de l’indication de référence autorisée à l’étranger dûment rempli12

En règle générale, comme pour chaque type de demande, la personne qui dépose une demande CR 
doit fournir tous les documents et informations, y compris les rapports d’études, dont elle dispose. Si, 
au cours de l’examen de la demande, le service d’homologation constate que des informations 
manquent, le demandeur doit les lui livrer à sa demande. 

3.4 Renouvellement de l’homologation (demande ER) 

Depuis le 1er décembre 2025, conformément à l’art. 15 OPPh, la durée de validité de l’homologation 
des PPh est limitée dans le temps. La durée de validité pour les PPh qui ont fait l’objet d’une 
homologation ordinaire peut dépasser d’une année au plus celle de l’approbation de la substance 
active, du phytoprotecteur ou du synergiste qu’ils contiennent. Si le PPh contient plusieurs substances 
actives, phytoprotecteurs ou synergistes, la durée de validité de l’homologation correspond à celle de 
l’approbation de la substance active, du phytoprotecteur ou du synergiste qui expire la première.

En cas de renouvellement, dans l’UE, de l’approbation d’une substance active, d’un phytoprotecteur 
ou d’un synergiste, les titulaires de l’homologation d’un PPh contenant cette substance active, ce 
phytoprotecteur ou ce synergiste disposent d’un délai de trois mois suivant la date d’entrée en vigueur 
du renouvellement de l’approbation pour déposer une demande de renouvellement de l’homologation 
ordinaire du PPh en question (art. 38 OPPh).13

L’homologation du PPh expire si la demande de renouvellement n’est pas déposée ou pas dans les 
temps. Si la demande de renouvellement est déposée dans les temps, l’homologation du PPh reste 
valable jusqu’à ce que la procédure de renouvellement soit bouclée. La décision du service 
d’homologation, qui clôt la procédure, détermine si et à quelles conditions l’homologation du PPh est 
renouvelée. Si le service d’homologation rejette le renouvellement, l’homologation expire.

La demande de renouvellement d’une homologation doit être accompagnée des documents suivants 
(cf. tableau) : 

Documents à fournir 
(demande visée à 
l’art. 38 OPPh)

Précisions et remarques

1. Dossier
concernant les 
substances 
actives, 
phytoprotecteurs 
et synergistes 
contenus dans le 
PPh

 Concernant la substance active, le phytoprotecteur ou le synergiste à l’origine du 
renouvellement de l’homologation : joindre le dossier qui a servi de base au dernier 
renouvellement de l’approbation dans l’UE, lequel doit également contenir tous les 
rapports d’études référencés.14

 Concernant chaque substance active contenue dans le produit et la source de 
chacune des substances actives utilisées : joindre un joint clinical assessment (JCA) 
récent et les rapports d’études correspondants14.
 Concernant la substance active, le phytoprotecteur ou le synergiste à l’origine du 

renouvellement de l’homologation : joindre le renewal assessment report (RAR), 
Volume 4, Annexe C (partie confidentielle sur les sources de la substance active), 
ainsi que l’étude originale des cinq dernières analyses de lots.
 Concernant toutes les substances actives, tous les phytoprotecteurs et tous les 

synergistes contenus dans le produit : joindre une fiche de données de sécurité 
actualisée.

2. Dossier
concernant le 
produit

 Concernant le renouvellement de l’homologation d’un PPh, joindre un dossier 
conforme aux prescriptions de l’art. 43 du règlement (CE) no 1107/2009, lequel doit 
également contenir tous les rapports d’études référencés. 14 
 Joindre la composition complète actuelle du PPh, y c. la composition complète de 

tous les coformulants et de leurs composants.

12 Le tableau est disponible sur le site internet de l’OSAV.
13 Une liste des substances actives dont l'approbation a été renouvelée dans l'UE est disponible sur le site internet de l’OSAV. 

Cette liste contient également les délais pour le dépôt des demandes de renouvellement des produits.
14 Principe : en lieu et place des rapports d’études, il suffit de transmettre une LoA pour les rapports déjà en possession du service 

d’homologation et faisant l’objet d’une protection telle que prévue à l’art. 62 OPPh. La protection des rapports d’études nouvel-
lement fournis peut être demandée conformément à l’art. 32 OPPh.

https://www.osav.admin.ch/
https://www.osav.admin.ch/
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Documents à fournir 
(demande visée à 
l’art. 38 OPPh)

Précisions et remarques

Concernant le PPh même et les coformulants qu’il contient, joindre les fiches de 
données de sécurité actualisées. Concernant les frames, joindre une fiche de 
données de sécurité actualisée pour chaque coformulant alternatif.

Il est possible, sur demande motivée, de prolonger le délai de dépôt des dossiers concernant les 
produits. Par exemple, le délai peut être prolongé si des données de catégorie 4 (voir le document 
d’orientation de l’UE sur le renouvellement des autorisations conformément à l’art. 43 du règlement 
(CE) no 1107/2009 ; SANCO/2010/13170 rev. 14) doivent être générées. En l’occurrence, la Suisse 
s’inspire de la procédure de l’État membre rapporteur de la zone (zonal Rapporteur Member State, 
zRMS) de l’UE. Il est aussi possible de reporter le délai lorsque les dates d’expiration des 
approbations de plusieurs substances actives, synergistes ou phytoprotecteurs contenus dans le PPh 
sont proches. Pour ce faire, la Suisse s’inspire aussi de la procédure suivie dans l’UE. La demande 
motivée de prolongation du délai pour la remise d'un dossier de produit doit être soumise 
suffisamment tôt, c'est-à-dire pas seulement à la date d'expiration du délai. La demande « vide » doit 
dans tous les cas être soumise dans les délais.

Le renouvellement dans le cadre d’une procédure ordinaire est aussi possible pour un PPh 
homologué selon une procédure simplifiée conformément à l’art. 16 OPPh (voir chap. 3.4). Dans ce 
cas peuvent être renouvelées uniquement les mêmes indications (ou certaines peuvent être 
supprimées) que celles figurant dans l’homologation valable jusqu’alors. Les documents à présenter 
sont les mêmes que dans le cadre de la première homologation ordinaire selon l’art. 10 OPPh (voir 
chap. 3.1). S’appliquent également les exigences en matière de données valables au moment du 
dépôt de la demande de renouvellement. Les autorités suisses examinent tous les aspects de la 
demande, ce qui signifie qu’elles ne reprennent aucune évaluation étrangère en soi. Si elles accordent 
le renouvellement, le produit conserve le numéro W actuel.

3.5 Nouvelle source d’une substance active (demande S)

La demande d’utilisation d’une nouvelle source doit être accompagnée des documents suivants :
 la version du rapport d’équivalence (Applicant copy of Technical Equivalence Report (TER) = 

version caviardée) établie par le demandeur sur la base du document d’orientation de l’UE (pour les 
substances actives synthétiques : SANCO/10597/2003 –rev. 10.1 ; pour les microorganismes : 
SANCO/12823/2012 –rev. 4),
 les rapports des études qui y sont référencées, et 
 la confirmation par l’État membre rapporteur (Rapporteur Member State, RMS) de l’approbation de 

la nouvelle source de la substance active.

Remarque : le service d’homologation n’a pas accès à la partie confidentielle de la base de données 
CIRCABC de l’UE, dans laquelle sont classés les dossiers et les rapports d’équivalence.

3.6 Modification de la composition du produit (demande Z)

En principe, toute modification de la composition d’un PPh doit être homologuée par le service 
d’homologation avant que le produit modifié puisse être mis sur le marché. Selon l’art. 14 OPPh, la 
composition relève de la portée et du contenu de l’homologation.

On distingue les deux sous-types de demande « Z significant » et « Z non-significant », qui 
correspondent aux deux possibilités de modifier la formulation conformément au document 
d’orientation de l’UE SANCO/12638/201 1-rev.2. Dans le cas d’un changement non significatif, il s’agit 
en général d’une demande concernant des coformulants alternatifs (frames).

https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-11/pesticides_aas_guidance_renewal_1107-2009.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/17af2edb-7231-4953-8426-7e838b61c42a_en?filename=pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_subst-tech_201207.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/bce872f4-2ca8-40a2-a73c-31463f92fecf_en?filename=pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_equiv_micro-organisms.pdf
https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_formulation-change.pdf
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Les documents à joindre à la demande correspondent à ceux définis dans le document d’orientation 
de l’UE mentionné précédemment. Il faut dans tous les cas joindre la partie C du draft Registration 
Report (dRR) contenant des indications exhaustives sur la composition du produit.

Concernant les coformulants, la composition complète à 100 %, l’identification de tous les composants 
des coformulants et la concentration des coformulants interdits présents sous la forme d’impuretés 
doivent être fournies. Concernant les polymères et les copolymères, il faut fournir le poids moléculaire 
et le degré de polymérisation (notamment éthoxylation et propoxylation) et, pour les copolymères en 
particulier, également le rapport entre les monomères.

Des entreprises tierces (entre autres les fabricants de coformulants) peuvent également transmettre 
directement ces informations au service d’homologation,  avec renvoi à la demande correspondante 
(numéro P, nom du demandeur/titulaire de l’homologation, date de la demande, date d’une éventuelle 
demande postérieure du service d’homologation).

3.7 Modification de la classification et de l’étiquetage (demande C&E)

Conformément à l’art. 85, al. 3, let. a, OPPh, le titulaire de l’homologation est tenu de communiquer 
tout changement relatif à la classification et à l’étiquetage (C&E) du PPh. Cette obligation de 
communication inclut les modifications de nature juridique telles que l’adaptation au progrès technique 
(Adaptation to Technical Progress, ATP).
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4 Procédure d’homologation simplifiée (selon l’art. 16 
OPPh)

Les différents types de demandes déposées dans le cadre de la procédure d’homologation simplifiée 
sont généralement accompagnés des mêmes dossiers que dans le cadre ordinaire. Toutefois, dans 
un certain nombre de cas, quelques documents supplémentaires sont nécessaires. Pour plus de 
détails, consulter le chapitre 4.3.

4.1 Homologation simplifiée d’un nouveau PPh et extension de 
l’homologation (demandes AV, BV et CV)

En Suisse, un PPh peut être homologué de manière simplifiée si un PPh de composition identique est 
déjà autorisé dans un État membre de l’UE limitrophe de la Suisse (État membre de l’UE dit de 
référence, EM UE réf). Les EM UE réf sont l’Allemagne, la France, l’Italie et l’Autriche. Seules les 
indications figurant dans l’autorisation de référence étrangère peuvent bénéficier d’une homologation 
simplifiée.

La plupart des éléments sont repris de l’évaluation de l’EM UE réf. En plus du dossier, le demandeur 
doit donc fournir les rapports d’évaluation sur lesquels se fonde l’autorisation de référence étrangère 
(art. 16, al. 1, let. b, OPPh). Il doit également remplir et joindre un « tableau de transcription Procédure 
d’homologation simplifiée » (voir ci-après).

Les rapports d’évaluation étrangers ne doivent pas être antérieurs à la date la plus récente de 
l’approbation ou du renouvellement de l’approbation des substances actives, phytoprotecteurs et 
synergistes contenus dans le PPh (art. 16, al. 1, let. b, OPPh).

Selon l’art. 16, al. 4, OPPh, l’homologation simplifiée n’est pas admise lorsque le PPh :
 consiste en des organismes génétiquement modifiés ou en contient, ou
 est homologué dans un État membre de l’UE pour une durée limitée en cas de situation d’urgence, 

en vertu de l’art. 53 du règlement (CE) no 1107/2009.

L’autorisation étrangère est également valable en tant qu’autorisation de référence dans le cadre de la 
procédure simplifiée si cette dernière repose sur une procédure conforme à l’art. 40 du règlement 
(CE) no 1107/2009, dite de « reconnaissance mutuelle »(mutual recognition).

Une extension de la distribution ne peut pas faire office d’autorisation de référence étrangère.

L’homologation d’un PPh selon la procédure simplifiée ne peut porter que sur des indications incluses 
dans l’autorisation de référence de l’EM UE réf (art. 16, al. 1, let. a, OPPh). Cela étant, l’homologation 
suisse ne doit pas nécessairement porter sur toutes les indications couvertes par l’autorisation de 
référence étrangère :
 L’homologation en Suisse ne peut pas inclure à la fois des indications autorisées selon la procédure 

ordinaire et la procédure simplifiée.
 L’homologation en Suisse ne peut pas inclure des indications autorisées de façon simplifiée liées à 

différentes autorisations de référence, même s’il s’agit de PPh de composition identique. 
 Les indications étrangères se rapportant à une culture ou à un organisme nuisible qui ne sont pas 

présents en Suisse ne sont pas homologuées en Suisse.

Les indications qui ont été autorisées dans l’autorisation de référence étrangère au titre d’utilisations 
mineures au sens de l’art. 51 du règlement (CE) no 1107/2009 peuvent, sur demande, être reprises 
dans l’homologation simplifiée du PPh en Suisse. Elles doivent être signalées comme telles dans le 
« tableau de transcription Procédure d’homologation simplifiée ». Ces indications apparaissent 
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explicitement dans l’homologation simplifiée du PPh accompagnées d’une mention selon laquelle ni 
l’efficacité ni la phytotoxicité n’ont été examinées.

De manière générale, une demande de première homologation simplifiée ou d’extension n’est 
possible que si l’autorisation de référence étrangère n’est pas en cours de réenregistrement (= 
procédure de renouvellement). Ainsi, toute procédure de réenregistrement de l’autorisation de 
référence étrangère déclenche l’interruption (suspension) du traitement des demandes de première 
homologation simplifiée ou d’extension. Dès que le renouvellement est effectif, le demandeur en 
Suisse doit remettre les données sur lesquelles se fonde le renouvellement dans l’EM UE réf ainsi que 
les rapports d’évaluation étrangers les plus récents et l’autorisation de référence renouvelée. Ce n’est 
qu’ensuite que reprend le traitement de la demande sur la base des données actuelles.

En revanche, une procédure de renouvellement en cours dans l’UE concernant l’approbation d’une 
substance active n’a aucune influence sur le dépôt ou le traitement d’une demande d’homologation 
simplifiée en Suisse.

Remarques spécifiques concernant les demandes de première homologation

La demande de première homologation doit préciser s’il s’agit d’un PPh destiné à un usage 
professionnel ou non professionnel. Le chapitre 6 explique en détail les spécificités qui s’appliquent 
aux demandes d’homologation de PPh à usage non professionnel. 
La demande de première homologation doit également être accompagnée d’un échantillon de la 
formulation dans un récipient approprié (par ex. flacon en verre de laboratoire) dans une quantité 
représentative (par ex. 100 g, 100 ml). Pour les produits contenant une nouvelle substance active ou 
une substance active d’une autre source, un échantillon de la substance active technique doit être 
fourni dans chaque cas dans un récipient approprié (par ex. flacon en verre de laboratoire) et dans 
une quantité représentative (par ex. 5 g). Pour les produits contenant une nouvelle substance active, 
un échantillon de la substance active de référence pure doit (en plus) être transmis dans une quantité 
représentative (par ex. 0,5 g). Le service d’homologation doit être averti au préalable si l’échantillon 
doit être réfrigéré, afin qu’il puisse communiquer l’adresse à laquelle envoyer l’échantillon.
De manière générale, aucun échantillon ne doit être transmis pour les nouveaux produits contenant 
des microorganismes. Si le service d’homologation estime qu’il doit contrôler un échantillon, il le 
réclame auprès du demandeur en indiquant l’adresse à laquelle l’envoyer.

Remarques spécifiques concernant les demandes d’extension

L’homologation d’un PPh dans le cadre d’une procédure simplifiée peut porter uniquement sur des 
indications déjà incluses dans l’autorisation de référence étrangère. Si cette dernière est étendue, par 
exemple à une indication ou à un organisme nuisible supplémentaire, et que le titulaire de 
l’homologation souhaite reprendre cette modification dans l’homologation simplifiée suisse, il doit 
déposer une demande d’extension ad hoc accompagnée des documents requis. Une simple 
notification ne suffit pas.

Dans le cas d’une demande CV, visée à l’art. 17 OPPh, il doit s’agir d’une utilisation mineure (minor 
use) reconnue comme telle en Suisse. 
En règle générale, comme pour chaque type de demande, la personne qui dépose une demande CV 
doit fournir tous les documents et informations, y compris les rapports d’études, dont elle dispose. Les 
rapports d’études ne sont toutefois pas obligatoires.

4.2 Tableau de transcription Procédure d’homologation simplifiée

Dans le cas d’une demande d’homologation simplifiée AV, BV ou CV ainsi que d’une demande de 
renouvellement simplifié (demande EV), le demandeur doit fournir un « tableau de transcription 
Procédure d’homologation simplifiée » dûment rempli. Le modèle de formulaire est disponible sur le 
site internet de l’OSAV. 

https://www.osav.admin.ch/
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Le tableau met en correspondance les noms de cultures et d’organismes nuisibles qui figurent dans 
l’autorisation de référence étrangère avec les noms utilisés en Suisse. La deuxième partie du tableau 
indique, pour les cultures verticales (domaines d’utilisation : arboriculture fruitière et viticulture), la 
conversion entre les dosages employés selon les normes applicables dans l’autorisation de référence 
étrangère et ceux conformes aux normes usuelles suisses.

Il faut désigner clairement l’indication de l’autorisation de référence étrangère qui sert de base à 
l’indication demandée en Suisse. L’indication de référence étrangère peut être plus large que 
l’indication demandée en Suisse (mais l’inverse n’est pas possible). Lorsque les noms de cultures de 
l’indication de référence étrangère désignent par exemple un groupe de culture composé ou un 
groupe de culture générique qui ne figure pas sur les listes de Noms de cultures utilisés dans les 
autorisations suisses pour produits phytosanitaires15, il est possible de choisir un nom de culture plus 
ciblé sur ces listes. L’indication du code OEPP de la culture permet d’éviter toute ambiguïté quant aux 
indications faisant l’objet de la demande.

De plus, les indications autorisées au titre d’utilisations mineures au sens de l’art. 51 du règlement 
(CE) no 1107/2009 dans l’autorisation de référence étrangère doivent être signalées comme telles 
dans le tableau de transcription.

Une fois rempli, le tableau doit être joint à la demande et téléchargé dans InfoFito.

15 Les listes des noms de cultures sont publiées sur le site internet de l’OSAV.

https://www.osav.admin.ch/
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4.3 Documents à joindre aux demandes AV, BV et CV

Précisions et remarquesDocuments à joindre
(demande selon l’art. 16 
OPPh) Demande AV Demande BV Demande CV
1. Dossier Substance 

(cf. aussi chap. 3.1)
Cas 1 – Aucun produit contenant cette substance active n’est homologué en Suisse : 
joindre le dossier relatif à la première approbation de la substance active ainsi que les éventuels 
dossiers relatifs à son renouvellement (supplementary dossiers), y compris les rapports d’études 
qui y sont référencés14.
Cas 2 – Des produits contenant cette substance active sont ou ont déjà été homologués en 
Suisse : 
s’il n’existe pas de droits d’accès aux études déjà transmises sur la substance active, joindre ces 
rapports d’études, à moins qu’ils ne fassent pas l’objet d’une protection ou que la protection dont 
ils bénéficiaient ait expiré.

--- ---

2. Dossier Produit (cf. aussi 
chap. 3.1)

Joindre tous les documents (y c. rapports d’études14) qui ont servi dans l’EM UE réf comme base 
à l’autorisation de référence, à savoir le dossier relatif à la première autorisation du produit et les 
éventuels dossiers relatifs à l’extension ou au renouvellement.

Joindre tous les 
documents (y c. 
rapports d’études14) 
qui ont servi dans 
l’EM UE réf comme 
base à l’autorisation 
de référence.

Joindre tous les 
documents qui ont servi 
dans l’EM UE réf comme 
base à l’autorisation de 
référence. Les rapports 
d’études ne sont pas 
obligatoires.

Joindre tous les rapports d’évaluation qui ont servi de base à l’autorisation de référence étrangère :
 Pour les indications qui ne sont pas autorisées au titre d’utilisations mineures au sens de l’art. 51 du règlement (CE) no 1107/2009 dans l’EM UE réf, 

les rapports d’évaluation correspondent au Final Registration Report = final RR = RR. Ils se composent du core dossier (parties A et B) et du national 
addendum de l’EM UE réf (partie B) ainsi que des reporting tables. Si certaines indications ont été ajoutées dans l’autorisation de référence 
étrangère après une extension d’utilisation (use extension), les documents RR correspondants doivent également être fournis. 
 Pour les indications qui sont autorisées au titre d’utilisations mineures au sens de l’art. 51 du règlement (CE) no 1107/2009 dans l’EM UE réf, les 

rapports d’évaluation correspondent au moins à la partie A RR (National Risk Management) et, si disponible, à l’évaluation de l’EM UE réf sous la 
forme de la partie B du RR ou sous une autre forme.
 Joindre aussi les échanges de correspondance pertinents entretenus avec les autorités étrangères dans le cadre de l’autorisation du produit 

de référence étranger.

3. Rapports d’évaluation 
étrangers16

La partie C confidentielle du RR doit également être présentée. ---

16 Les rapports d’évaluation étrangers à joindre ne doivent pas être antérieurs à la date la plus récente de l’approbation ou du renouvellement de l’approbation des substances actives, phytoprotecteurs et 
synergistes contenus dans le PPh (art. 16, al. 1, let. b, OPPh).
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Précisions et remarquesDocuments à joindre
(demande selon l’art. 16 
OPPh) Demande AV Demande BV Demande CV

Version caviardée des rapports d’évaluation étrangers et version surlignée :
En plus de la version originale des rapports d’évaluation étrangers et des échanges de correspondance avec les autorités étrangères, joindre une 
version qui puisse être remise aux organisations ayant demandé à se constituer partie en vertu de l’art. 35 OPPh. Les informations confidentielles y 
seront caviardées, à savoir :
- informations sur le procédé de fabrication du PPh
- données sur les relations d’affaires entre un fabricant ou un importateur et le demandeur ou le titulaire de l’homologation
- informations commerciales relatives aux sources d’approvisionnement, aux parts de marché ou à la stratégie commerciale du demandeur
- indications sur les impuretés de la substance active, du phytoprotecteur ou du synergiste hormis les impuretés préoccupantes sur le plan 

toxicologique, écotoxicologique ou écologique
- résultats d’analyse de lots de substances actives, impuretés comprises
- méthodes d’analyse des impuretés de la substance active, du phytoprotecteur ou du synergiste, à l’exception des méthodes d’analyse des 

impuretés préoccupantes sur le plan toxicologique, écotoxicologique ou écologique
- indications sur la composition complète du PPh
- nom et adresse des personnes qui participent ou ont participé à des essais sur des animaux vertébrés
- informations sur les procédures d’homologation d’autres PPh
- noms et coordonnées des représentants des autorités étrangères figurant dans la correspondance
La partie C confidentielle du RR ne doit pas être soumise dans une version caviardée, car elle n'est pas transmise aux organisations ayant demandé à 
se constituer partie en vertu de l'art. 35 OPPh.
Le dossier des documents caviardés doit être identifiable comme tel de façon à pouvoir bien le distinguer du dossier des documents non caviardés. Il 
doit aussi contenir les rapports/documents dans lesquels aucun passage n’a dû être caviardé. Le demandeur porte la responsabilité pour toute 
information confidentielle qui n’aurait pas été caviardée. Il n’est pas exigé de fournir une version caviardée des rapports d’études.
 En plus de la version originale et de la version caviardée, joindre également, si disponible, la version préparée des rapports d’évaluation 

étrangers, à savoir la version dans laquelle les passages ont été surlignés avant caviardage.

4. Autorisation de référence 
étrangère

Joindre l’autorisation délivrée par l’EM UE réf.

5. Tableau GAP (good 
agricultural practices)

Joindre les indications faisant l’objet de la demande d’homologation simplifiée sous la forme d’un tableau GAP. Pour ce faire, saisir les données dans 
InfoFito. 

6. Tableau de transcription 
Procédure d’homologation 
simplifiée

Joindre
 les équivalents en Suisse des noms de cultures et d’organismes nuisibles qui figurent dans l’autorisation de référence étrangère et
 les dosages utilisés dans les cultures verticales de l’arboriculture fruitière et de la viticulture figurant dans l’autorisation de référence étrangère, 

convertis pour l’utilisation en Suisse
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Précisions et remarquesDocuments à joindre
(demande selon l’art. 16 
OPPh) Demande AV Demande BV Demande CV

(modèle de formulaire 
rempli, cf. chap. 4.2)

Les indications autorisées au titre d’utilisations mineures au sens de l’art. 51 du règlement (CE) no 1107/2009 dans l’EM UE réf doivent être signalées 
comme telles dans le tableau.

Indiquer la catégorie d’utilisateurs à laquelle est destiné le PPh faisant l’objet de la demande 
(« usage professionnel » ou « usage non professionnel »).

-- --7. Catégorie d’utilisateurs

Si la demande vise un usage non professionnel et que l’autorisation de référence étrangère sur laquelle elle se fonde n’est pas prévue pour cet usage, 
joindre une évaluation du risque lié à l’aspect non dietary exposure (utilisateurs, personnes qui retournent sur la parcelle traitée, passants, riverains). 

8. PPh à faible risque Fournir une preuve que l’autorisation de référence étrangère a le statut low risk. Le transfert du 
statut low risk au PPh homologué dans le cadre d’une procédure simplifiée doit expressément 
faire l’objet d’une demande.

-- --
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4.4 Renouvellement simplifié d’une homologation (demande EV)

Conformément à l’art. 15 OPPh, l’homologation des PPh est valable pour une durée limitée dans le 
temps. Dans le cas d’un PPh homologué dans le cadre d’une procédure simplifiée conformément à 
l’art 16 OPPh, la durée de validité correspond à celle de l’autorisation de référence étrangère.
L’art. 39 OPPh prévoit la possibilité d’un renouvellement simplifié. Tant les PPh homologués de façon 
simplifiée que ceux homologués dans le cadre ordinaire peuvent faire l’objet d’une demande de 
renouvellement simplifié.

Renouvellement d’une homologation simplifiée

Pour renouveler une homologation simplifiée, il faut déposer une demande de renouvellement dans 
les trois mois suivant la date d'entrée en vigueur du renouvellement de l’approbation de l’un ou l’une 
des substances actives, phytoprotecteurs ou synergistes contenus dans le PPh13. 
L’homologation du produit expire si la demande de renouvellement n’est pas déposée ou pas dans les 
temps. Si la demande de renouvellement est déposée dans les temps, l’homologation du PPh reste 
valable jusqu’à ce que la procédure de renouvellement soit bouclée. La décision du service 
d’homologation, qui clôt la procédure, détermine si et à quelles conditions l’homologation du produit 
est renouvelée. Si le service d’homologation rejette le renouvellement, l’homologation expire.

Les documents nécessaires au renouvellement d’une homologation simplifiée doivent être fournis en 
partie avec la demande et en partie seulement une fois que l’autorisation de référence étrangère a été 
renouvelée. Le tableau ci-après précise les modalités correspondantes :

Documents à fournir 
(demande selon 
l’art. 39 OPPh)

Précisions et remarques

1. Dossier
concernant les 
substances actives, 
phytoprotecteurs et 
synergistes 
contenus dans le 
produit 
phytosanitaire

Concernant la substance active, le phytoprotecteur ou le synergiste à l’origine du 
renouvellement de l’homologation : joindre le dossier qui a servi de base au dernier 
renouvellement de l’approbation dans l’UE lors du dépôt de la demande. Ce dossier doit 
également contenir tous les rapports d’études référencés14.

2. Dossier
concernant le produit

Joindre tous les documents (y c. rapports d’études) qui ont servi dans l’EM UE réf 
comme base au renouvellement de l’autorisation de référence lors du dépôt de la 
demande.

3. Rapports 
d’évaluation 
étrangers

Joindre tous les rapports d’évaluation qui ont servi de base au renouvellement de 
l’autorisation de référence étrangère dans l’EM UE réf immédiatement après le 
renouvellement de cette autorisation :
Il s’agit en général du RR. Il comprend :

- le core dossier (parties A et B)
- le national addendum de l’EM UE réf (partie B) et
- les reporting tables 
La partie C, confidentielle, du RR en fait aussi partie.
 Pour les indications qui ont été renouvelées au titre d’utilisations mineures au sens de 

l’art. 51 du règlement (CE) no 1107/2009 dans l’autorisation de référence, joindre au 
moins la partie A du RR (National Risk Management) et, si disponible, l’évaluation de 
l’EM UE réf sous la forme de la partie B du RR ou sous une autre forme.
Version caviardée, non caviardée et surlignée des rapports d’évaluation et autres 

documents pour la procédure d’octroi de la qualité de partie : cf. remarques dans le 
tableau se rapportant à l’homologation simplifiée

4. Autorisation de 
référence étrangère

Fournir l’autorisation de référence étrangère immédiatement après son renouvellement 
dans l’EM UE réf. Il peut s’agir de l’autorisation émanant du zRMS qui a procédé à 
l’évaluation si ce dernier est identique à l’EM UE réf. Il peut également s’agir de 
l’autorisation émanant d’un concerned Member State (cMS).

5. Tableau GAP Joindre les indications faisant l’objet de la demande de renouvellement de 
l’homologation suisse sous la forme d’un tableau GAP lors du dépôt de la demande. 
Pour ce faire, saisir les données dans InfoFito.
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Documents à fournir 
(demande selon 
l’art. 39 OPPh)

Précisions et remarques

6. Tableau de 
transcription 
Procédure 
d’homologation 
simplifiée
(modèle de 
formulaire rempli, cf. 
chap. 4.2)

Joindre les documents suivants lors du dépôt de la demande :
 les équivalents en Suisse des noms de cultures et d’organismes nuisibles qui figurent 

dans l’autorisation de référence étrangère et 
 les dosages utilisés dans les cultures verticales de l’arboriculture fruitière et de la 

viticulture figurant dans l’autorisation de référence étrangère, convertis pour 
l’utilisation en Suisse

Les indications autorisées au titre d’utilisations mineures au sens de l’art. 51 du 
règlement (CE) no 1107/2009 dans l’EM UE réf doivent être signalées comme telles 
dans le tableau.

Les éléments suivants doivent également être pris en compte en vue du renouvellement simplifié :
 Conformément à l’art. 39 OPPh, les exigences en matière de données sont analogues à celles 

valables pour l’homologation simplifiée. Le demandeur est tenu d’informer le service d’homologation, 
si celui-ci l’exige, de l’avancement de la procédure de renouvellement dans l’EM-UE réf. S’il ne 
remplit pas cette obligation, le service d’homologation peut rejeter la demande de renouvellement. 
 Au plus tard trois mois après la décision rendue quant au renouvellement de l’autorisation dans 

l’EM UE réf, il faut informer le service d’homologation de cette décision et, en cas de renouvellement 
de l’autorisation dans l’EM UE réf, fournir les documents pertinents (visés aux art. 29 et 38 OPPh). 
 Le traitement de la demande dans le cadre du renouvellement simplifié est analogue à celui d’une 

demande dans le cadre de l’homologation simplifiée.

Renouvellement simplifié d’une homologation ordinaire

Le renouvellement simplifié visé à l’art. 39 OPPh d’un PPh homologué dans le cadre d’une procédure 
ordinaire selon l’art. 10 OPPh est en principe possible à la condition que le produit suisse homologué 
jusqu’alors et le produit faisant l’objet de l’autorisation de référence étrangère aient la même 
composition. À cet égard, toutes les indications de l’autorisation de référence étrangère ne doivent 
pas nécessairement être reprises dans le cadre du renouvellement en Suisse. Le cas échéant, seules 
sont homologuées des indications qui correspondent à l’autorisation de référence étrangère. Les 
autres (jusqu’alors homologuées en Suisse mais ne correspondant pas à l’autorisation de référence) 
sont supprimées. 

Tous les documents à fournir dans le cadre de ces demandes de renouvellement sont les mêmes que 
dans le cadre de la première homologation simplifiée prévue à l’art. 16 OPPh. Tous les aspects de la 
demande sont traités comme lors de la première homologation simplifiée du PPh et, en cas de 
renouvellement, le produit conserve son numéro d’homologation fédéral (numéro W).

4.5 Nouvelle source d’une substance active (demande S)

Dès lors qu’une nouvelle source liée à une autorisation de référence est approuvée dans l’UE, elle 
doit également faire l’objet d’une demande en Suisse si elle y est mise en circulation dans le PPh 
homologué de façon simplifiée. La demande doit être accompagnée de la confirmation du RMS quant 
à l’approbation de la nouvelle source dans l’UE ainsi que de la version du demandeur (applicant copy) 
du rapport d’équivalence, y compris tous les rapports d’études (chimiques, toxicologiques, 
écotoxicologiques) référencés dans ce rapport.
Des entreprises tierces peuvent aussi transmettre ces documents directement au service 
d’homologation.

4.6 Modification de la composition du produit (demande Z)

Selon l’art. 16, al. 1, OPPh, un PPh homologué dans le cadre d’une procédure simplifiée doit avoir 
une composition identique à celle du produit de référence étranger. La reformulation d’un PPh 
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homologué de façon simplifiée ne peut donc être approuvée en Suisse que si elle a également été 
approuvée pour le produit de référence dans l’EM UE réf. Aussitôt que la reformulation a été 
approuvée dans l’EM UE réf, le titulaire de l’homologation doit déposer une demande correspondante 
en y joignant les documents suivants : 
en cas de modification substantielle de la composition du produit, joindre les RR de l’EM UE réf ainsi 
que les documents de base qui y sont référencés, y compris la partie C et ses informations 
confidentielles sur la composition. 
en cas de modification non substantielle, qui, en pratique, concerne généralement des coformulants 
alternatifs (frames), l’UE n’établit pas de RR. Il faut donc joindre une autre preuve à même d’attester 
l’approbation de la reformulation du PPh de référence dans l’EM UE réf. Les compositions des 
coformulants alternatifs doivent être transmises à la demande du service d’homologation.

Le service d’homologation se réserve le droit d’exiger du titulaire de l’homologation qu’il lui fournisse 
en plus les informations suivantes :

• composition des coformulants à 100 %
• identification des composants des coformulants et concentration en coformulants interdits 

présents sous la forme d’impuretés 
• éventuellement d’autres informations sur les coformulants : poids moléculaire et degré de 

polymérisation (notamment éthoxylation et propoxylation) des polymères et des copolymères 
et rapport entre les monomères dans les copolymères

Des entreprises tierces peuvent également transmettre ces informations directement au service 
d’homologation  avec renvoi à la demande correspondante (numéro P, nom du demandeur/titulaire 
de l’homologation, date de la demande, date d’une éventuelle demande postérieure du service 
d’homologation).

4.7 Modification de la classification et de l’étiquetage (demande C&E)

Conformément à l’art. 85, al. 3, let. a, OPPh, le titulaire de l’homologation doit communiquer tout 
changement relatif à la classification et à l’étiquetage (C&E) du PPh. Cette obligation de 
communication inclut les modifications de nature juridique, à savoir aussi l’adaptation au progrès 
technique (ATP). Dans l’UE, ces changements s’opèrent à l’initiative des États membres 
(conformément à l’art. 44 ou 45 du règlement [CE] no 1107/2009). Pour les produits homologués de 
façon simplifiée, ces changements dans la classification et l’étiquetage doivent être mis en œuvre 
aussitôt qu’ils le sont dans l’EM UE réf. À cet effet, après tout changement dans la classification et 
l’étiquetage du produit de référence étranger, le titulaire de l’homologation doit immédiatement 
déposer auprès du service d’homologation une demande C&E en y joignant les documents requis, à 
savoir :
• les informations sur lesquelles se fonde la demande relative au produit de référence étranger
• l’évaluation des autorités étrangères
• la confirmation par l’autorité étrangère de la modification du classement et de l’étiquetage et des 

éventuelles adaptations qui en résultent dans l’autorisation de référence étrangère

4.8 Obligation de communiquer toute modification dans l’autorisation de 
référence étrangère

Le titulaire de l’homologation doit immédiatement communiquer au service d’homologation toutes les 
informations indiquant que le PPh ne remplit plus les conditions d’homologation (art. 85 OPPh). Dans 
le cas d’un PPh homologué dans le cadre d’une procédure simplifiée conformément à l’art 16 OPPh, il 
faut en particulier communiquer les modifications du contenu de l’autorisation de référence étrangère 
et de quelle nature sont ces modifications. Il peut s’agir d’une modification de la durée de validité. Il 
faut joindre la version actualisée de l’autorisation de référence étrangère ainsi que les rapports 
d’évaluation correspondants. 
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Le service d’homologation modifie l’homologation lorsque cela se révèle nécessaire (art. 41 OPPh). 
S’il s’agit du retrait de l’autorisation même ou du retrait de certaines indications dans l’autorisation de 
référence étrangère, le service d’homologation procède au retrait sans autre formalité.

Les délais prévus à l’art. 45 OPPh s’appliquent à l’élimination, l’entreposage, la mise en circulation et 
l’utilisation de PPh en cas de modification, de retrait ou d’expiration de l’homologation.

5 Demandes administratives et notifications concernant 
des produits déjà homologués

Les demandes administratives et les notifications concernent des produits existants qui ont été 
homologués dans le cadre de la procédure d’homologation ordinaire ou simplifiée.

5.1 Transfert d’une homologation

La demande de transfert d’une homologation à un autre titulaire visée à l’art. 42 OPPh doit être 
déposée par le nouveau titulaire.
Le titulaire actuel doit signer une déclaration de consentement, et ce document doit être joint à la 
demande. La déclaration de consentement peut également être scannée et téléchargée via InfoFito.

5.2 Permission de vente selon l’art. 67 OPPh (demande D)

Il est possible de demander une permission de vente pour un PPh homologué de façon ordinaire ou 
simplifiée (homologation de base) ou pour un adjuvant. La demande peut porter sur tout ou partie des 
utilisations homologuées (indications). Il faut joindre à la demande le consentement écrit et signé du 
titulaire de l’homologation de base. La déclaration de consentement peut également être scannée et 
téléchargée via InfoFito.

Si l’homologation de base est étendue à d’autres utilisations (indications), celles-ci ne sont pas 
automatiquement couvertes par la permission de vente. Ces extensions (demande D1) doivent faire 
l’objet d’une demande séparée pour la permission de vente (voir ci-après).

Aucune demande de renouvellement n’est prévue pour la permission de vente. Le renouvellement de 
l’homologation de base entraîne également le renouvellement de la permission de vente, sauf si le 
titulaire de l’homologation de base s’y oppose. Toute modification apportée à l’homologation de base 
découlant du renouvellement est répercutée sur la permission de vente. Si le renouvellement de 
l’homologation de base n’aboutit pas, la permission de vente expire également dans les mêmes délais 
pour ce qui est de la durée de l’homologation, la mise sur le marché des stocks et l’utilisation.

5.3 Modification d’une permission de vente (demande D1)

La demande de modification d’une permission de vente existante, visée à l’art. 68 OPPh, peut porter 
sur :

- L’extension à des utilisations supplémentaires (indications) : 
seules les indications figurant dans l’homologation de base peuvent faire l’objet de la 
demande.
Le consentement écrit du titulaire de l’homologation est indispensable.

- Le titulaire peut retirer sans autre formalité de la permission de vente des utilisations 
(indications) jusqu’alors homologuées.

- Le titulaire peut modifier le nom commercial figurant dans la permission de vente sans autre 
formalité.
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5.4 Modification du nom commercial

Le nouveau nom peut directement être saisi dans InfoFito. 

5.5 Modification de la raison sociale du titulaire de l’homologation

Si le titulaire de l’homologation communique une nouvelle raison sociale, celle-ci doit correspondre à 
la même entreprise qu’auparavant d’après le registre du commerce. Dans le cas contraire, une 
demande de transfert de l’homologation doit être déposée pour chaque produit.
Dans InfoFito, la modification n’est pas saisie pour chaque produit. 

5.6 Modification de l’adresse du titulaire de l’homologation

Si le titulaire de l’homologation communique une nouvelle adresse, celle-ci doit correspondre à la 
même entreprise qu’auparavant d’après le registre du commerce. Dans le cas contraire, une demande 
de transfert de l’homologation doit être déposée pour chaque produit.
Dans InfoFito, la modification n’est pas saisie pour chaque produit. 

5.7 Modification du fabricant/site de la formulation

Si le titulaire de l’homologation communique un nouveau fabricant/site de formulation ou un 
fabricant/site de formulation supplémentaire, il doit envoyer une attestation selon laquelle la 
composition du PPh reste inchangée. Dans le cas contraire, il doit déposer une demande Z.

Dans le cas des PPh homologués de manière simplifiée, le service d’homologation accepte les 
fabricants/sites de formulation déjà acceptés par l’EM UE réf concerné. Le cas échéant, il accepte 
également les fabricants/sites de formulation supplémentaires qui se trouvent en Suisse.

5.8 Retrait de l’homologation

Toute demande de retrait de l’homologation doit être saisie directement dans InfoFito.

5.9 Retrait d’indications homologuées

Si le titulaire de l’homologation demande le retrait d’une ou plusieurs indications homologuées pour un 
produit, ces dernières peuvent directement être supprimées dans InfoFito.
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6 Usage non professionnel

Un PPh peut être homologué pour un usage professionnel (uP) ou pour un usage non professionnel 
(uNP). Par conséquent, il n’est pas possible de cumuler des demandes à la fois pour un uP et un uNP.

Un PPh est homologué pour un uNP s’il remplit les exigences conformément à l’art. 20 OPPh en 
relation avec l’annexe 2 OPPh. Les exigences d’homologation incluent divers critères d’exclusion et la 
preuve que le produit est dosable à chaque utilisation. 

Conformément à l’art. 77, al. 2, OPPh, les adjuvants (au sens de l’art. 4, al. 1, let. a, ch. 5, OPPh) ne 
peuvent pas être remis aux utilisateurs non professionnels. Les agents mouillants et adhésifs sont 
des adjuvants et ne peuvent donc pas être homologués pour un uNP.

6.1 Critères d’exclusion selon l’annexe 2 OPPh

Si l’un des critères d’exclusion énoncés à l’annexe 2 OPPh s’applique à un PPh, ce dernier ne peut 
alors pas être homologué pour un uNP.

Exigences auxquelles doit répondre un PPh destiné à un uNP selon l’annexe 2 OPPh
Chiffre Critère d’exclusion Explications
1 Une substance active contenue dans le PPh 

est approuvée en tant que substance dont on 
envisage la substitution

---

2 Le PPh contient une substance active à effet 
systémique et sert à détruire des végétaux ou 
parties de végétaux indésirables ou à 
influencer la croissance indésirable de 
végétaux

Le PPh est un herbicide systémique ou un 
phytorégulateur systémique17.

Classifications non autorisées18, dans l’ordre de leur apparition à l’annexe 2, ch. 3 (colonne de 
gauche), et phrases H correspondantes (colonne de droite)
1. carcinogène, catégorie 1A, 1B ou 2 H350, H350i, H351
2. mutagène, catégorie 1A, 1B ou 2 H340, H341
3. toxique pour la reproduction, catégorie 1A, 

1B ou 2
H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360Df, 
H361, H361f, H361d, H361fd

4. susceptible de provoquer une allergie 
cutanée, catégorie 1 H317

5. responsable de graves lésions oculaires, 
catégorie 1 H318

6. susceptible de provoquer une 
sensibilisation respiratoire par inhalation, 
catégorie 1

H334

7. induit une toxicité aiguë, catégorie 1, 2 ou 3 H300, H301, H310, H311, H330, H331
8. induit une toxicité spécifique pour certains 

organes cibles, catégorie 1 ou 2 H370, H371, H372, H373

9. explosif H200, H201, H202, H203, H204, H205
10. corrosif pour la peau, catégorie 1A, 1B ou 

1C H314

11. induit une toxicité aiguë pour le milieu 
aquatique, catégorie 1 H400

3

12. induit un danger chronique pour le milieu 
aquatique,
catégorie 1 ou 2

H410, H411

4 Le PPh est dangereux pour les abeilles Le PPh doit être muni d’une phrase de sécurité 
SPe 8 ciblant les abeilles (concerne le produit dans 
son ensemble) ou assorti d’une charge liée à la 
protection des abeilles pour au moins une indication

17 Concernant les substances actives herbicides à effet systémique et les phytorégulateurs à effet systémique : cf. liste à la page 
suivante.

18 Classification du produit selon l’annexe I, parties 2 à 5, du règlement (CE) no 1272/2008
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5 Critère d’exclusion relatif à la santé humaine Une des mesures spécifiques de réduction du 
risque énoncée au ch. 5 (annexe 2 OPPh) est 
nécessaire pour au moins une indication du PPh (c.-
à-d. une charge, un conseil d’utilisation, etc. visant à 
protéger les utilisateurs, les personnes qui 
retournent sur la parcelle traitée, les riverains et les 
passants)19

Font partie des substances actives herbicides systémiques et des phytorégulateurs systémiques 
non admises :

- 2,4-D - Fenoxaprop-P-éthyle - MCPA - Pyroxsulam
- Aclonifène - Flazasulfuron - MCPB - Quizalofop-P-éthyl
- Amidosulfuron - Florasulam - Mecoprop-P - Rimsulfuron
- Aminopyralide - Fluazifop-P-butyl - Mefenpyr-Diethyl - Sulfosulfuron
- Clodinafop-propargyl - Flufénacet - Mesosulfuron-methyl - Terbuthylazine
- Clomazone - Fluroxypyr - Mesotrione - Thiencarbazone
- Clopyralid - Foramsulfurone - Metsulfuron-methyl - Thifensulfuron-methyl
- Dicamba - Glyphosate - Nicosulfuron - Tribenuron
- Diflufenican - Halauxifen-methyl - Pinoxaden - Tribenuron-méthyl
- Diméthachlore - Iodosulfuron-methyl-sodium - Propaquizafop - Triclopyr
- Diméthenamide-P - Isoxaflutole - Propoxycarbazone-sodium - Triflusulfuron-méthyl
- Éthofumesate - Hydrazide maléique - Prosulfuron - Tritosulfuron

Font partie des substances actives herbicides non systémiques et des phytorégulateurs non 
systémiques admises :

- Bentazone - Carfentrazone-ethyl - Flumioxazine - Acide pélargonique
- Bifenox - Acide acétique - Hydrogogénocarbonate de 

potassium
- Pyraflufen-ethyl

Libellé exact de l’annexe 2, ch. 5, OPPh et exemples de charges

« [I]l n’existe pas d’utilisation du produit phytosanitaire nécessitant une mesure de réduction du risque plus stricte 
que le port d’un équipement de protection individuel comprenant des chaussures robustes, des gants, des 
lunettes, des vêtements à manches longues et un couvre-chef ; »

Exemples de charges qui constituent un critère d’exclusion pour l’uNP au sens du ch. 5 :
« Préparation de la bouillie : porter un masque de protection (P2). ».
« En cas de travaux de suivi sur des cultures traitées, porter des gants pendant les 48 heures qui suivent l’application du 
produit. »
« Ne pas marcher sur la surface traitée pendant les 2 jours qui suivent. »
« Informer pour éviter que des tiers ne marchent sur la parcelle. »
« Aux fins de protéger les tiers, prévoir une zone tampon, non traitée, dans un périmètre de 6 m autour des zones d’habitation 
et des installations publiques. » 
« Ne pas utiliser s’il existe un risque que des personnes non protégées soient exposées à la dérive. »

6.2 Preuve que le produit est dosable

Conformément à l’annexe 2, ch. 6, OPPh, les PPh destinés à des utilisateurs non professionnels 
doivent être formulés et emballés de manière à faciliter le dosage lors de leur utilisation. Le 
demandeur doit prouver que ces produits sont dosables. 
Les produits suivants remplissent cette condition : 
Produit prêt à l’emploi (p. ex. granulés anti-limaces, sprays prêts à l’emploi, bâtonnets) et autres 
produits qui ont été spécialement développés pour un uNP (par ex. dosage préalable dans des 
sachets).

19 Libellé exact de l’annexe 2, ch. 5, OPPh et exemples de charges : cf. liste à la page suivante.
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Tous les autres produits doivent pouvoir être dosés pour une utilisation selon les surfaces/volumes 
figurant dans le tableau suivant (cela vaut pour chacune des indications) :

Culture Surface/volume critique

Légumes, pommes de terre, roses, fraises, arbustes à 
petits fruits, cultures de fleurs et plantes vertes (plantes 
ornementales)

5 m2

Gazon ornemental et terrain de sport 50 m2

Arbres fruitiers, vigne, arbres et arbustes d’ornement
10 m3

(pour les herbicides : 5 m2)

 Si le traitement de ces surfaces/volumes nécessite au moins 5 ml ou 5 g de produit, celui-ci 
est considéré comme dosable (ces quantités peuvent être dosées de manière fiable au moyen 
d’un bouchon-doseur ordinaire).

 Si le produit est plus fortement concentré et nécessite un dosage inférieur à 5 ml ou 5 g de 
produit pour le traitement de ces surfaces/volumes, la preuve doit être apportée qu’un dosage 
exact est malgré tout possible à l’aide d’un instrument de mesure plus précis (par ex. gobelet 
de dosage de forme conique). Le demandeur doit en outre joindre un exemplaire de 
l’instrument de mesure et confirmer qu’un tel instrument sera fourni avec chaque produit remis 
dans le commerce.

Indications relatives à la conversion : le tableau suivant indique les dosages/concentrations qui 
correspondent à une application avec 5 ml ou 5 g de produit pour le traitement des surfaces/volumes 
critiques mentionnés plus haut ; autrement dit, à des dosages/concentrations équivalents ou 
supérieurs à ces quantités, il n’est pas nécessaire de prouver que le dosage est possible au moyen 
d’un instrument de mesure plus précis.

Culture Dosage
le plus faible

Concentration la 
plus faible ***)

Légumes, pommes de terre, roses, fraises, arbustes 
à petits fruits, cultures de fleurs et plantes vertes 
(plantes ornementales)

10 l/ha 1,0 %

Gazon ornemental et terrain de sport 1,0 l/ha 0,1 %

Arbres fruitiers, arbres et arbustes d’ornement 5,0 l/ha *)

(herbicides : 10 l/ha)

0,31 %

Vigne 2,25 l/ha **)

(herbicides : 10 l/ha)
0,14 %

*) Traitement des plantes cultivées (insecticides, fongicides, etc.). 
La conversion du dosage de 0,5 ml/m3 en 5,0 l/ha pour les arbres fruitiers, les arbres et arbustes ornementaux 
se fonde sur un volume de 10 000 m3/ha : 5,0 l/ha = 0,5 ml/m3  10 000 m3/ha  0,001 l/ml

**) Traitement des plantes cultivées (insecticides, fongicides, etc.). Le calcul de conversion pour les vignes se 
fonde sur un volume de feuillage de 4500 m3/ha : 2,25 l/ha = 0,5 ml/m3  4500 m3/ha  0 001 l/ml

***) Le calcul de conversion de la concentration de la bouillie 
se fonde sur un volume de bouillie de référence de 1600 l/ha pour les arbres fruitiers, les arbres et arbustes 
ornementaux et la vigne : 5,0 l/ha = 0,31 %  1600 l/ha
(ou un volume de bouillie de référence de 1000 l/ha pour les autres cultures : l/ha = 1,0 %  1000 l/ha)

____________________________________________

6.3 Particularités en cas d’homologation simplifiée 

Un PPh homologué de façon simplifiée selon l’art. 16 OPPh peut faire l’objet d’une demande pour un 
uNP, même s’il n’est pas autorisé à cette fin selon l’autorisation de référence étrangère dans 
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l’EM UE réf. Dans ce cas, joindre également une évaluation du risque pour la santé humaine (aspect 
non dietary exposure ; utilisateurs, personnes retournant sur la parcelle traitée, passants, riverains).

Si le produit de référence étranger a été évalué exclusivement pour un uNP, aucune demande n’est 
recevable en Suisse pour un uP.

7 Substances actives et PPh à faible
risque (low risk)

Un PPh peut être demandé en tant que PSM à faible risque (« low risk »). Il est autorisé en tant que 
PPh à faible risque s'il remplit les critères prévus à l'art. 19 OPPh.
En cas d’homologation simplifiée, le statut low risk est repris de l’autorisation de référence étrangère 
si le demandeur le formule ainsi. Si, lors de son évaluation relative à la protection des eaux ou à 
l’uNP, la Suisse arrive toutefois à la conclusion que des mesures spécifiques de réduction du risque 
sont nécessaires, elle peut décider de ne pas reprendre le statut low risk dans l’homologation 
simplifiée.
Un PPh homologué pour la première fois en tant que PPh à faible risque peut, dans certaines 
circonstances, perdre ce qualificatif lorsque la nouvelle utilisation est assortie de mesures spécifiques 
de réduction du risque.
La déclaration « homologué en tant que produit phytosanitaire à faible risque » est admise à des fins 
publicitaires exclusivement pour les PPh à faible risque. Aux termes de l’art. 70, al. 2, OPPh, cette 
déclaration ne doit toutefois pas figurer sur l’étiquetage.
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8 Demande d’approbation d’organismes utiles (visée 
aux art 94 ss OPPh)

Les demandes d’approbation d’un organisme utile doivent être déposées auprès du service 
d’homologation via le système d’information InfoFito sous la forme d’une demande de type N.

Pour au moins une utilisation représentative (indication), il doit être prouvé qu’en cas d’utilisation 
conforme aux bonnes pratiques phytosanitaires et dans des conditions d’utilisation réalistes, 
l’organisme utile : 
- est suffisamment efficace
- n’a pas d’effet nocif sur la santé humaine ou animale
- n’a pas d’effet inacceptable sur les végétaux ou les produits végétaux
- n’a pas d’effet inacceptable sur l’environnement.

Les exigences applicables au dossier relatif à une demande d’approbation d’un organisme utile sont 
fixées à l’annexe 8 OPPh.

Les documents à transmettre doivent respecter les prescriptions de l’Organisation européenne et 
méditerranéenne pour la protection des plantes (OEPP ; European and Mediterranean Plant 
Protection Organisation) :
• Pour les organismes utiles qui ne sont pas énumérés aux annexes 1 et 2 de la norme de l’OEPP 

PM 6/3, les données à fournir sont fixées dans la norme PM 6/2 de l’OEPP Import and release of 
non-indigenous biological control agents20, à savoir :
o pour les organismes utiles non exotiques : les données sur le demandeur et l’organisme utile 

(chap. 2.2, parties 1 et 2)
o pour les organismes utiles exotiques : en outre, les données requises pour une analyse 

risque-bénéfice (chap. 2.2, partie 3)
• Il n’est pas nécessaire de joindre de dossier aux demandes portant sur les organismes utiles qui 

sont énumérés aux annexes 1 et 2 de la norme de l’OEPP PM 6/3 Biological control agents 
safely used in the EPPO region. Il suffit d’y indiquer le nom / l’identification de l’organisme utile 
avec renvoi à l’entrée correspondante dans les annexes de la norme OEPP.

Si le demandeur omet une partie du dossier, il doit en fournir la raison dans la demande en s’appuyant 
sur des bases scientifiques.

Le renouvellement de l’approbation des organismes utiles n’est pas prévu. Cela étant, le service 
d’homologation peut à tout moment réexaminer l’approbation d’un organisme utile si de nouvelles 
connaissances scientifiques et techniques l’exigent. S’il s’avère que les conditions de l’approbation ne 
sont plus remplies, il peut adapter les conditions de l’approbation ou retirer l’approbation.

Les produits qui contiennent des organismes utiles ne sont pas soumis à homologation. Ils peuvent 
être mis en circulation aux fins de l’OPPh si les organismes utiles sont approuvés conformément aux 
art. 95 ss OPPh.

20 Norme PM 6/2 dans la version figurant dans le Bulletin OEPP/EPPO (2014) 44 (3), pp. 320 à 329. Elle peut être téléchargée 
sur le site de l’OEPP : www.eppo.int  Resources  EPPO standards  PM6 Biocontrol  Import and release of non-indige-
nous biological control agents

http://www.eppo.int/


31 / 38

9 Approbation d’un adjuvant

Les adjuvants (au sens de l’art. 4, al. 1, let. a, ch. 5, OPPh) sont des produits composés uniquement 
de coformulants et ne contenant pas de substance active, de phytoprotecteur ou de synergiste. Ce ne 
sont pas des PPh et ils peuvent être approuvés uniquement pour un uP.

Il existe des substances qui peuvent servir tant de substance active que de coformulant au sens de 
l’OPPh (par ex. huile de colza ou huile de paraffine). Un produit peut donc être mis en circulation en 
tant qu’adjuvant (en général agent mouillant ou adhésif) ou en tant que PPh. Même si la composition 
du produit est identique, les utilisations (indications) en tant qu’adjuvant et en tant que PPh ne 
peuvent pas faire l’objet d’une seule homologation. Ces utilisations doivent faire l’objet 
d’homologations distinctes.

Les demandes portant sur un nouvel adjuvant (demande de type AR) doivent être déposées auprès 
du service d’homologation via le système d’information InfoFito. Les documents ci-après doivent être 
joints à la demande :
• composition actuelle de l’adjuvant et des coformulants qu’il contient à 100 %
• type de formulation
• fiches de données de sécurité actuellement valables concernant l’adjuvant et les coformulants 

qu’il contient
• proposition de classification et d’étiquetage selon le règlement (CE) no 1272/2008 

(règlement CLP)
• mode d’emploi, y compris indications sur l’utilisation prévue

Les modifications de la formulation, de la classification et de l’étiquetage ainsi que les extensions sont 
possibles pour les adjuvants. Les demandes correspondantes peuvent être déposées via InfoFito 
sous la forme d’une demande Z non-significant, d’une demande C&E ou d’une demande B. Les 
demandes concernant les coformulants alternatifs(frames), à déposer sous la forme d’une demande Z 
non-significant, sont également autorisées dans le cas des adjuvants.

En règle générale, les demandes portant sur les adjuvants sont exonérées d’émoluments.

Les adjuvants sont homologués pour une durée illimitée et ne sont soumis à aucune procédure de 
renouvellement. 

Tout nouveau site de production d’un adjuvant doit être communiqué.
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10 Guide pour l’envoi des demandes et des documents

Certaines indications générales sur le thème qui suit se trouvent déjà dans le chapitre 1.4.

Tous les documents accompagnant la demande doivent être transmis par voie électronique. Le 
dossier proprement dit ne peut pas être déposé via InfoFito ; les informations ci-après précisent 
quelles indications et quels documents doivent être saisis directement dans InfoFito et comment 
structurer et transmettre le reste. 

10.1 Demande électronique à transmettre via InfoFito

Pour accéder au système d’information InfoFito : https://www.infofito.blv.admin.ch 

Le formulaire de saisie d’une demande électronique comprend 7 étapes. Les utilisateurs doivent saisir 
certaines données directement dans InfoFito en remplissant les champs prédéfinis :
• propriétés du produit 
• composition du produit 
• classification et étiquetage prévus 
• utilisations (indications) demandées 
• informations sur l’autorisation de référence
• documents tels que décrits au chapitre 10.2
• commentaires 

Les champs obligatoires doivent être dûment remplis dans InfoFito, même si le dossier contient par 
ailleurs les mêmes informations. En particulier, toutes les demandes portant sur des indications 
nouvelles ou modifiées doivent contenir de façon exhaustive les données concernant les GAP21.

Selon le type de demande, le traitement de certaines informations telles que les propriétés du produit, 
la composition, la classification et l’étiquetage ou les indications est bloqué.

Pour davantage d’informations sur l’utilisation d’InfoFito, rendez-vous sur le site internet de l’OSAV.

Pour toute question ou signalement d’un message d’erreur, envoyer un e-mail à l’adresse générale du 
service de support : 
infofito-support@blv.admin.ch 

10.2 Documents à transmettre via InfoFito

Dans InfoFito, à l’étape 7 « Documents/dossier », il est possible de télécharger directement les 
documents requis. 

Les documents suivants doivent être téléchargés dans le champ Télécharger nouveau document :
• Lettre de motivation/lettre d’accompagnement de la demande

Nécessaire dans tous les cas, c.-à-d. à joindre à tous les types de demande énumérés au chap. 2.
• Tableau de transcription (pour les demandes CR et la procédure d’homologation simplifiée)

Selon le type de demande (cf. chap. précédents)
• Déclaration de consentement et autres documents pour les demandes administratives

Pour les demandes administratives seulement accompagnées de quelques documents, ceux-ci 
peuvent tous être téléchargés dans ce champ. Il n’est pas nécessaire de transmettre un dossier 
en plus.

• Documents supplémentaires
Dans le cas où la demande électronique mentionne d’autres documents spécifiques à fournir qui 

21 GAP : Good Agricultural Practice, description des indications (utilisations)

https://www.infofito.blv.admin.ch/
https://www.blv.admin.ch/blv/fr/home.html
mailto:infofito-support@blv.admin.ch
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ne figurent pas dans le dossier au format CADDY. Si les documents en question sont dans le 
dossier (CADDY), il n’est pas nécessaire de les télécharger dans InfoFito.

Les documents suivants doivent être téléchargés dans le champ Liste d’études pertinentes 
concernant le produit :
• Liste des rapports d’études sur le produit

Si la protection des rapports est demandée. Voir l’annexe 2 pour les exigences.

Les documents suivants doivent être téléchargés dans le champ Liste d’études pertinentes 
concernant la substance active :
• Liste des rapports d’études sur la substance active

Si la protection des rapports est demandée. Voir l’annexe 2 pour les exigences.

Le reste du dossier doit être structuré conformément aux chapitres suivants et transmis comme décrit 
au chapitre 10.5. Cela vaut également pour les documents remis a posteriori.

10.3 Exigences relatives à la langue et à la structure du dossier

Le dossier doit être présenté dans une langue officielle de la Suisse ou en anglais.

La structure du dossier doit être conforme à l’annexe 3 OPPh et aux articles qui y sont mentionnés. 
Dans certains cas, le service d’homologation peut fixer des exigences supplémentaires auxquelles 
doit satisfaire le dossier de demande. Il peut aussi, en accord avec les services d’évaluation, se 
passer de certaines parties du dossier.
Le dossier doit également contenir un aperçu général (table des matières) des documents soumis.

Justification concernant les documents manquants : 
• Si certaines parties du dossier ou certaines études ne sont pas fournies, le demandeur doit en 

expliquer la raison. 
• Cela vaut également pour les tiers qui transmettent des documents au nom du demandeur.
• Cela vaut également si le demandeur ou des tiers ne fournissent pas les documents exigés a 

posteriori par le service d’homologation.

10.4 Dossier au format CADDY

Le dossier et les études doivent être transmis au format CADDY-XML22 et contenir la table des 
matières standardisée. De plus amples informations sur le format CADDY et sur la table des matières 
standardisée sont disponibles sur le site de CropLife Europe :
https://esubmission.croplifeeurope.eu/caddy/

En plus des différentes études, il faut joindre un projet de rapport d’homologation (dRR). Les trois 
parties du dRR doivent être intégrées dans la table des matières (format CADDY) au point Document 
RR. Des informations plus détaillées et les modèles en lien avec le dRR sont disponibles sur le site 
internet de la Commission européenne :
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/pgd/

10.5 Transmission du dossier

Le dossier doit être transmis sous forme électronique par l’un des moyens suivants :
• envoi des données sur support électronique (CD/DVD) à l’adresse du service d’homologation

22 Si le dossier a déjà été créé au format IUCLID et qu’aucune version CADDY-XML n’est disponible, il peut également être soumis 
au format IUCLID d’entente avec le service d’homologation.

esubmission.croplifeeurope.eu/caddy/
https://esubmission.croplifeeurope.eu/caddy/
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/pgd/
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/pgd/
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/pgd/
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• transfert des données via l’interface web Filetransfer Service (FTS) de l’administration fédérale : 
www.filetransfer.admin.ch 

• envoi par e-mail : pflanzenschutzmittel@blv.admin.ch
Sous la responsabilité du demandeur en ce qui concerne la protection des données et 
uniquement pour de petits volumes de données, notamment pour les données demandées a 
posteriori.

Si vous souhaitez transmettre votre dossier via FTS, veuillez nous le faire savoir pour que nous 
puissions vous envoyer une invitation et vous donner l’accès. À cet effet, merci de communiquer votre 
adresse électronique (= votre nom d’utilisateur FTS).

Tous les documents et modèles doivent porter le numéro P, attribué par l’OSAV, qu’ils fassent partie 
du dossier envoyé par le demandeur ou des tiers ou qu’ils soient envoyés a posteriori, en réponse à 
une demande du service d’homologation.

Si vous constituez le dossier avant de transmettre la demande électronique (numéro P pas encore 
attribué), veuillez faire figurer les informations suivantes sur votre support de données : 
• date du dépôt
• nom du demandeur
• nom commercial du produit (ou code de développement)
• substance(s) active(s) contenue(s) dans le PPh et
• type de demande

http://www.filetransfer.admin.ch/
mailto:pflanzenschutzmittel@blv.admin.ch
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Annexe 1  Preuve de la notification conformément à 
l’ordonnance de Nagoya

Conformément à l’art. 9, al. 3, OPPh, l’OPPh est applicable à la mise en circulation et à l’utilisation de 
PPh dont le développement repose sur l’utilisation de ressources génétiques ou de connaissances 
traditionnelles associées à celles-ci, sauf disposition contraire de l’ordonnance de Nagoya du 
11 décembre 2015 (ONag)23.

La demande de première homologation portant sur un PPh dont le développement repose sur 
l’utilisation de ressources génétiques ou de connaissances traditionnelles associées à celles-ci doit 
comporter le numéro d’enregistrement visé à l’art. 4, al. 3, ou à l’art. 8, al. 5, ONag. Le numéro 
d’enregistrement est attribué par l’Office fédéral de l’environnement (OFEV) et sert au demandeur à 
prouver que l’obligation de notifier a été respectée conformément à l’art. 4, 5 ou 8 ONag ; il constitue 
la condition sine qua non à l’homologation. 

Les exigences de l’ONag et des art. 6 et 14 OPPh doivent être remplies pour toutes les demandes de 
première homologation concernant des PPh contenant des ingrédients (substances actives, 
phytoprotecteurs, synergistes et coformulants) dont le développement repose sur l’utilisation de 
ressources génétiques dès lors que l’accès à ces ressources a eu lieu après le 12 octobre 2014 
(cf. art. 25d LPN). En cas d’utilisation de connaissances traditionnelles associées à des ressources 
génétiques conformément à l’art. 23p LPN, l’obligation de notifier en vertu de l’art. 4 ONag s’applique 
par analogie. S’il s’agit de l’utilisation d’une ressource génétique en Suisse selon l’art. 8 ONag, le 
demandeur devra apporter la preuve que l’obligation de notifier a été respectée.

De plus amples informations sur le Protocole de Nagoya et sa mise en œuvre en Suisse, y compris 
les formulaires de notification, une foire aux questions et des aides à la mise en œuvre, sont publiées 
sur le site internet de l’OFEV.

Pour toute question spécifique relative à cette procédure, vous pouvez prendre contact directement 
avec le correspondant national pour le Protocole de Nagoya :

E-mail : contact.np@bafu.admin.ch
Téléphone : +41 58 463 92 68

23 RS 451.61

https://www.bafu.admin.ch/bafu/fr/home/themes/biotechnologie/internationales-protokolle/protocole-de-nagoya.html
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Annexe 2  Exigences relatives à la liste des rapports 
d’études concernant les demandes d’homologation des 
PPh

La liste des rapports d’études doit être fournie si la protection des rapports visée aux art. 62 ss OPPh 
a été demandée pour les documents en question. Des listes séparées doivent être créées pour le 
dossier concernant le produit et le dossier concernant la substance active, à télécharger à part.

La liste des rapports d’études doit être établie sur la base du modèle disponible sur notre site internet 
et transmise via InfoFito. 
Il est impératif d’utiliser le format CSV (Comma-separated values), et non le format Excel XLSX 
« usuel ». La conversion d’un fichier XLSX au format CSV entraîne des erreurs lors de l’importation 
dans InfoFito en raison du formatage automatique effectué par Excel dans les fichiers XSLX.

Indications générales pour remplir le tableau au format CSV :
▪ Si une cellule comporte plusieurs entrées, les séparer UNIQUEMENT par des virgules et des 

espaces. Il ne faut PAS insérer de retours à la ligne, car cela provoque des erreurs lors de 
l’importation des données. 
Exemple d’entrée dans la colonne « substance active » lorsque le produit contient plusieurs 
substances actives : « substance active1, substance active2 » ; exemple d’entrée dans la colonne 
« no OCDE », lorsque plusieurs numéros OCDE sont attribués à l’étude : « 8.3.1.1.a, 8.3.1.1.b ».

▪ Dans les trois dernières colonnes, n’utiliser que les valeurs TRUE et FALSE (oui=TRUE ; 
non=FALSE). Notre logiciel ne décrypte pas les valeurs telles que OUI, NON, VRAI, FAUX. Ne 
pas saisir d’autres signes (par ex. espace).

▪ Lorsqu’une liste des rapports d’études est transmise a posteriori/en complément du dossier initial : 
il y a lieu d’indiquer s’il s’agit d’une liste actualisée ou d’un complément à la liste fournie 
initialement (dans la lettre d’accompagnement et/ou dans le titre du document).

https://www.blv.admin.ch/blv/fr/home.html
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Descriptif des colonnes dans le fichier CSV :

Colonne Descriptif Remarque
Numéro P Dans les demandes portant sur des produits 

déjà homologués, le numéro P attribué par le 
service d’homologation. Dans les demandes 
concernant de nouveaux produits, laisser le 
champ vide.

Ne saisir que le numéro, non précédé du 
P :
ex. : 7777

Nom commercial Le nom commercial ou le code du produit
Substance active La/les substance/s active/s contenue/s dans le 

produit 
Fabricant Le fabricant du produit (en cas d’étude sur un 

produit) ou de la substance active (en cas 
d’étude sur une substance active).

Demandeur Le nom de l’auteur de la demande
Numéro OCDE Le numéro OCDE du chapitre auquel 

appartient l’étude, ex. : KIIIA 8.3.1.1.a
Chiffre CE/OPPh Le numéro du dossier conformément à 

l'annexe du règlement (UE) n° 284/2013 ou du 
règlement (UE) n° 283/2013.

Numéro d’ordre Le numéro du rapport d’étude (study number)
Date du rapport La date du rapport d’étude N’utiliser que le format DD.MM.YYYY. Pas 

d’autres formats tels que « juillet 2023 », 
« 2015 », « YYYY/MM/DD », etc.

Titre Le titre du rapport d’étude
Auteur L’auteur du rapport d’étude Utiliser le format « Nom Prénom » (sans 

virgule ; le prénom peut être remplacé par 
l’initiale)

Source La source du rapport d’étude. 
Laboratoire/institut ayant réalisé l'étude.

Propriétaire de 
l’étude (owner)

Le propriétaire des droits sur le rapport d’étude

BPL/BPE 
(TRUE/FALSE)

L’étude de projet a-t-elle été élaborée selon les 
BPE (bonnes pratiques 
d’expérimentation/GEP) ou les BPL (bonnes 
pratiques de laboratoire/GPL ; si pertinent) ?

N’utiliser que les valeurs TRUE et FALSE 
(oui=TRUE ; non=FALSE)

Protection des 
données 
(TRUE/FALSE)

La protection des données est-elle requise 
pour ce rapport d’étude ?

N’utiliser que les valeurs TRUE et FALSE 
(oui=TRUE ; non=FALSE) 

Essai sur des 
vertébrés 
(TRUE/FALSE)

Les essais décrits dans ce rapport d’étude 
portent-ils sur des vertébrés ?

N’utiliser que les valeurs TRUE et FALSE 
(oui=TRUE ; non=FALSE)
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Annexe 3  Principaux sites internet

Collaborative International Pesticides Analytical Council 
(CIPAC)

www.cipac.org

Organisation des Nations Unies pour l’alimentation et 
l’agriculture 
(FAO)

https://www.fao.org/pest-and-pesticide-
management/fr/

Manuel sur l’élaboration et l’utilisation des 
spécifications FAO/OMS pour les pesticides

https://www.fao.org/fileadmin/templates
/agphome/documents/Pests_Pesticides
/Specs/JMPS_Manual_2016/web_JMP
S_Revised_Manual_French.pdf

Union européenne (page sur les PPh) https://ec.europa.eu/food/plant/pesticide
s_en

Union européenne (banque de données sur les substances 
actives et les limites maximales de résidus)

https://ec.europa.eu/food/plant/pesticid
es/eu-pesticides-
database/start/screen/active-
substances 

Autorité européenne de sécurité des aliments (EFSA) https://www.efsa.europa.eu/fr/ 

Organisation de coopération et de développement
économiques (OCDE)

https://www.oecd.org/fr.html

European and Mediterranean Plant Protection Organization 
(Organisation européenne et méditerranéenne pour la 
protection des plantes OEPP)

http://www.eppo.int/

CropLife International www.croplife.org 

http://www.cipac.org/
https://www.fao.org/pest-and-pesticide-management/fr/
https://www.fao.org/pest-and-pesticide-management/fr/
https://www.fao.org/fileadmin/templates/agphome/documents/Pests_Pesticides/Specs/JMPS_Manual_2016/web_JMPS_Revised_Manual_French.pdf
https://www.fao.org/fileadmin/templates/agphome/documents/Pests_Pesticides/Specs/JMPS_Manual_2016/web_JMPS_Revised_Manual_French.pdf
https://www.fao.org/fileadmin/templates/agphome/documents/Pests_Pesticides/Specs/JMPS_Manual_2016/web_JMPS_Revised_Manual_French.pdf
https://www.fao.org/fileadmin/templates/agphome/documents/Pests_Pesticides/Specs/JMPS_Manual_2016/web_JMPS_Revised_Manual_French.pdf
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides_en
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides_en
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/active-substances
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/active-substances
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/active-substances
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/active-substances
https://www.efsa.europa.eu/fr/
https://www.oecd.org/fr.html
http://www.eppo.int/
http://www.croplife.org/

