Suite donnée à la résolution du Parlement européen du 6 octobre sur 
le projet de décision d’exécution de la Commission renouvelant l'autorisation de mise sur le marché à des fins de culture de semences de maïs génétiquement modifié MON 810 (MON-ØØ81Ø-6)
2016/2921 (RSP))
1.
Résolution présentée, conformément à l’article 106, paragraphes 2 et 3, du règlement du Parlement européen, par la commission de l’environnement, de la santé publique et de la sécurité alimentaire (ENVI)
2.
Numéro de référence du PE: B8-1086/2016 / P8_TA-PROV(2016)0388
3.
Date d'adoption de la résolution: 6 octobre 2016
4.
Objet: renouvellement de l'autorisation de mise sur le marché de semences de maïs génétiquement modifié MON810
5.
Analyse/évaluation succincte de la résolution et des demandes qu’elle contient:
Dans sa résolution, le Parlement s’oppose à l’adoption éventuelle du projet de décision d’exécution de la Commission et demande qu'il soit retiré (paragraphe 4) au motif que ce projet excède les compétences d’exécution prévues dans le règlement (CE) n° 1829/2003 (paragraphe 1) et qu'il n’est pas compatible avec les principaux objectifs du règlement précité, à savoir établir les bases afin d'assurer un haut niveau de protection de la vie et de la santé des personnes, de la santé et du bien-être des animaux, de l’environnement et des intérêts des consommateurs en relation avec les denrées alimentaires et les aliments pour animaux génétiquement modifiés, tout en garantissant le bon fonctionnement du marché intérieur, conformément au règlement (CE) n° 178/2002 (paragraphe 3). Le Parlement estime en outre que l'analyse du risque réalisée par l’Autorité européenne de sécurité des aliments (EFSA) est incomplète et que les recommandations de gestion du risque formulées par la Commission sont inadéquates (paragraphe 2).
Il rappelle par ailleurs que la téosinte, une espèce sauvage apparentée au maïs, est présente dans les champs de maïs espagnols et que les flux génétiques peuvent passer du maïs génétiquement modifiés à la téosinte (considérants H à J).
En outre, il estime que la distance d'isolement de 5 mètres proposée entre un champ de maïs MON810 et un habitat protégé est arbitraire et s’écarte de la distance d’isolement de 20 mètres recommandée par l’EFSA (considérant L).
Par ailleurs, le Parlement souligne qu'il n’existe aucune surveillance environnementale soutenue consécutive à la commercialisation et que les recommandations de l’EFSA ne sont pas suivies (considérant N à O).
6.
Réponse à ces demandes et aperçu des mesures que la Commission a prises ou envisage de prendre:
La Commission tient à préciser que le projet porte sur un projet de règlement d’exécution renouvelant l'autorisant de mise sur le marché à des fins de culture de semences de maïs génétiquement modifié MON810 conformément au règlement (CE) n° 1829/2003.
S'agissant des paragraphes 1 et 4 de la résolution, la Commission souhaite souligner que le projet de règlement renouvelant l'autorisation de mise sur le marché de semences de maïs génétiquement modifié MON810 a été examiné dans le respect des étapes de la procédure énoncée dans le règlement (UE) n° 182/2011 relatif à la comitologie et dans le règlement (CE) n° 1829/2003 concernant les denrées alimentaires et les aliments pour animaux génétiquement modifiés, comme indiqué ci-après.
· En 2007, Monsanto a adressé à la Commission une demande de renouvellement de l'autorisation de mise sur le marché à des fins de culture de semences de maïs génétiquement modifié MON810, conformément au règlement (CE) n° 1829/2003.
· Le 30 juin 2009, l’EFSA a émis un avis dans lequel elle concluait que le maïs génétiquement modifié MON810 était aussi sûr que son équivalent non-transgénique au regard d’éventuels effets sur la santé humaine et animale. Elle a également estimé que ce maïs n’était pas susceptible d'avoir des conséquences négatives sur l’environnement dans le cadre de l'utilisation proposée et sous réserve de mesures appropriées de gestion des risques.

· Pour faire le point sur des éléments scientifiques pertinents, l’EFSA a actualisé son avis initial à trois reprises depuis qu’elle l'a émis; la dernière actualisation a eu lieu en 2015. En outre, l’EFSA a publié un rapport technique sur la téosinte en 2016. Tous les éléments qui précèdent confirment que le maïs MON810 n’est pas susceptible d'avoir des effets néfastes sur l’environnement dans le cadre de l’utilisation envisagée, surtout si des mesures de gestion adaptées sont mises en place, ce qui répond également au paragraphe 3 de la résolution.

· Le public a formulé des observations sur l’avis de l’EFSA, qui a examiné toutes les observations scientifiques qui lui ont été adressées.
· En mars 2016, Monsanto a sollicité un examen séparé de la partie de la demande relative à la culture.
· Un projet de règlement a été soumis pour examen au comité permanent le 8 juillet 2016, conformément aux procédures prévues dans le règlement (UE) n° 182/2011 sur la comitologie. Les États membres ont formulé des observations pendant et après cette réunion. Une deuxième discussion a eu lieu le 14 octobre, qui portait principalement sur ces observations
En conséquence, la Commission estime que toutes les étapes suivies jusqu’à présent sont tout à fait conformes aux procédures établies par les colégislateurs dans la législation sur les organismes génétiquement modifiés (OGM); elle n'a donc pas outrepassé ses compétences d’exécution. Par conséquent, il n’y a aucune raison de retirer le projet de règlement concernant le renouvellement de l’autorisation de mise sur le marché à des fins de culture de semences de maïs MON810.
Lors de la réunion de la commission de l’environnement, de la santé publique et de la sécurité alimentaire du Parlement européen, le 3 octobre 2016, la Commission a expliqué en détail l’état d’avancement de la procédure d’autorisation et les raisons pour lesquelles elle n’avait pas outrepassé ses compétences d’exécution.
En ce qui concerne les autres dispositions de la résolution, la Commission estime qu’elles ne relèvent pas du droit de regard, qui se limite à la question de savoir si le projet d'acte d’exécution excède les compétences d’exécution prévues dans l’acte de base. Par conséquent, la Commission n’est pas tenue de motiver ces éléments du projet d'acte d’exécution. Elle a néanmoins examiné avec attention les positions exprimées par le Parlement et souhaiterait formuler les observations ci-après.
· Pour ce qui est des préoccupations formulées aux considérants H à I de la résolution au sujet de la présence de téosinte, une espèce sauvage apparentée au maïs, dans les champs de maïs espagnols et de la possibilité que les flux génétiques de maïs génétiquement modifié puissent contaminer la téosinte, la Commission tient à souligner que, selon le rapport technique présenté récemment par l’EFSA sur l’impact potentiel de la présence de téosinte dans les cultures de maïs génétiquement modifié, ce risque reste faible sous réserve que des mesures soient mises en place pour maîtriser et éradiquer la téosinte dans les zones contaminées. La Commission envisage d’introduire des dispositions correspondantes dans le projet de règlement d’exécution.
· En ce qui concerne le grief formulé dans le considérant L de la résolution selon lequel la proposition d'une distance d’isolement de 5 mètres entre un champ de maïs MON810 et un habitat protégé est arbitraire et ne suit pas la recommandation de l’EFSA d'imposer une distance d’isolement de 20 mètres, la Commission tient à souligner que le choix d'une distance d’isolement de 5 mètres n’est pas arbitraire. Dans son avis de 2015, l’EFSA est revenue sur le scénario d’exposition appliqué précédemment car elle estimait qu'il était irréaliste (il ne tenait pas compte des paramètres ayant une incidence sur l’exposition, comme la pluie, la dégradation de la protéine Bt dans le pollen, la structure tridimensionnelle des feuilles de la plante). En outre, l’EFSA a fourni aux gestionnaires de risques une boîte à outils qui comportait trois différents scénarios d’exposition, deux niveaux de mortalité présentés comme acceptables et quatre degrés de sensibilité des papillons et des mites au pollen de maïs MON810. Sur la base de ces éléments, les gestionnaires de risques devaient choisir la combinaison de paramètres fournissant un niveau de protection acceptable. La Commission a utilisé cette boîte à outils et a choisi et a opté pour le scénario le plus réaliste, le niveau de mortalité acceptable le plus strict et un degré de sensibilité des papillons et des mites cinq fois plus élevé que celui de l’espèce présentant le niveau de sensibilité le plus élevé jamais testé jusqu'à présent. La combinaison des paramètres retenus a permis de déterminer qu'une distance d’isolement de cinq mètres était nécessaire.
· En ce qui concerne l’absence de plan relatif à la surveillance environnementale consécutive à la commercialisation du maïs MON810 jusqu'à présent et le non-respect des recommandations de l’EFSA mentionnés dans les considérants N et O, la Commission tient à rappeler que tous ses avis portant sur le plan de surveillance de l’environnement après la commercialisation du maïs MON810, l’EFSA est parvenue à la conclusion que les informations fournies par le demandeur n’indiquaient aucun effet néfaste sur la santé humaine ou animale et sur l’environnement. La Commission a toutefois joint à son projet de règlement un plan complet de surveillance de l'environnement consécutive à la commercialisation des semences en cause que le demandeur est désormais tenu de suivre; tout écart par rapport à ce plan devra être justifié. Il prévoit une surveillance spécifique de l’évolution de la résistance des parasites cibles ainsi qu'une surveillance générale visant à détecter d’éventuels effets néfastes.
· En ce qui concerne le paragraphe 2 de la résolution, la Commission estime que l’analyse du risque réalisée par l’ESFA est complète. Dans un premier temps, l’EFSA est parvenue à la conclusion qu'aucun élément n'indiquait que la mise sur le marché du maïs MON810 était susceptible d’avoir des conséquences néfastes sur la santé humaine ou animale ou sur l’environnement pour l'utilisation proposée et sous réserve de mesures appropriées de gestion des risques La première conclusion de l’EFSA a été confirmée dans ses avis révisés correspondants. S'appuyant sur les avis de l’EFSA susmentionnés et les éventuels risques recensés, la Commission a introduit des mesures spécifiques et pertinentes de gestion des risques pour remédier à l’évolution de la résistance des parasites cibles en prévoyant des zones de refuge. Ces zones protègent également les papillons et les mites en bordures de champs, lorsqu’elles existent. La Commission a intégré des mesures de gestion dans le même projet de règlement d’exécution pour limiter l’exposition des papillons et des mites au pollen du maïs MON810 dans les habitats protégés en imposant des distances d'isolement entre ceux-ci et les champs de maïs. La Commission estime que ces mesures sont adaptées aux risques éventuels recensés par l’EFSA.
Commission européenne, B-1049 Bruxelles – Belgique. Téléphone : (32-2) 299 11 11.

35
4

