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1. Analyse/évaluation succincte de la résolution et des demandes qu’elle contient: la résolution demande plus de transparence, des politiques renforcées en matière de prévention des conflits d’intérêts et une plus grande indépendance de la science dans le secteur des pesticides. Elle demande également une application stricte du principe de précaution et de l’approche fondée sur les dangers dans la procédure d’autorisation, et plaide pour davantage d’incitations et de recherches sur des produits de remplacement à faible risque.
1. Réponse à ces demandes et aperçu des mesures que la Commission a prises ou envisage de prendre:
Transparence et communication en matière de risque 
La Commission voudrait souligner que sa proposition relative à la transparence et à la pérennité de l’évaluation des risques de l’UE dans la chaîne alimentaire[footnoteRef:1], adoptée le 11 avril 2018, aborde plusieurs des points soulevés dans la résolution (paragraphes 3, 4, 26, 38, 40, 41, 42, 46, 66, 71, 97 et 115). [1:  	https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=COM:2018:0179:FIN] 

Afin d’accroître la confiance dans les études, qui constituent le fondement des évaluations scientifiques dans le domaine des denrées alimentaires, la Commission a proposé que les études/données sous-tendant les demandes d’autorisation soient rendues publiques de manière proactive, et ce, à un stade précoce du processus d’évaluation des risques, à l’exception des informations reconnues comme étant confidentielles. Les citoyens et les chercheurs indépendants auront directement accès aux études, qui seront mises à leur disposition au format électronique, afin d’être téléchargées, imprimées ou de faire l’objet d’une recherche.
La Commission a également proposé d’accroître la représentation des États membres dans la structure de gouvernance et les groupes scientifiques de l’Autorité européenne de sécurité des aliments, afin que les États membres s'impliquent davantage pour soutenir l’EFSA et permettent une coopération scientifique accrue.
La Commission a proposé en outre la création d’un registre européen des études commandées, pour faire en sorte que les entreprises qui demandent une autorisation soumettent toutes les informations pertinentes, y compris celles qui peuvent jouer en leur défaveur. La Commission prévoit également de renforcer ses contrôles et audits des infrastructures d’études/d’essais en coopération avec les États membres, ainsi que la possibilité de procéder à des études de vérification dans des cas exceptionnels.
Afin d’améliorer la communication en matière de risque, la Commission a proposé quelques principes généraux: la fourniture en temps utile d'informations exactes et transparentes, qui doivent également être accessibles aux non-spécialistes, et la prise en considération des perceptions du risque.
En ce qui concerne la transparence de la phase de gestion des risques (paragraphe 79), la Commission voudrait rappeler qu’une proposition visant à accroître la transparence au niveau du comité d’appel en rendant publics les votes des représentants des États membres est actuellement à l’étude par le Conseil et le Parlement. La Commission rappelle également que les procès-verbaux détaillés de toutes les réunions des comités de réglementation sont publiés en ligne et que, dans les cas spécifiques du glyphosate, des perturbateurs endocriniens et des néonicotinoïdes, étant donné le caractère sensible de ces questions, les projets des propositions s’y rapportant ont tous été publiés de manière anticipée. En réponse au paragraphe 89, la Commission examinera la possibilité de publier sur son site web des informations relatives aux différentes étapes d’une demande d’approbation/de renouvellement.
Principe de précaution (paragraphes 6 et 7)
La Commission considère que le principe de précaution est toujours appliqué dans le domaine des pesticides, puisque le règlement sur les produits phytopharmaceutiques repose sur le principe selon lequel tous les produits doivent avoir été autorisés avant utilisation et que seuls les produits contenant des substances actives approuvées peuvent être autorisés.	Ce point de vue a été confirmé par la Cour de justice dans deux arrêts récents[footnoteRef:2]. Les considérants de chaque règlement approuvant ou renouvelant (ou non) l’approbation d’une substance active, ainsi que les rapports de renouvellement/d’examen, expliquent le raisonnement qui sous-tend les décisions de gestion des risques prises par la Commission. [2:  	Arrêts dans les affaires jointes T-429/13, Bayer CropScience AG e.a./Commission, et T-451/13, Syngenta Crop Protection AG e.a./Commission.] 

Critères d’exclusion fondés sur les dangers (paragraphe 5)
La Commission applique les critères d’exclusion fondés sur les dangers. Elle voudrait rappeler que le règlement (CE) nº 1107/2009 prévoit que lorsqu’il peut être démontré, pour une substance remplissant certains critères d’exclusion, que l’exposition est négligeable ou qu’il existe un danger phytosanitaire grave qui ne peut être maîtrisé par d’autres moyens disponibles, y compris par des méthodes non chimiques, cette substance active peut tout de même être approuvée dans certaines conditions bien précises.
Produits phytopharmaceutiques (PPP) plus sûrs, substances à faible risque et recherche/innovation (paragraphes 11, 22, 23, 88, 108, 110, 111 et 116)
La Commission voudrait rappeler sa précédente réponse à la résolution du Parlement sur les pesticides à faible risque d’origine biologique[footnoteRef:3]. En réponse au paragraphe 11, la Commission voudrait souligner que les PPP à faible risque, plus durables, bénéficient déjà d'un régime de faveur, ce qui , garantit donc la cohérence de l’objectif entre le règlement relatif aux PPP et la directive relative à une utilisation des pesticides compatible avec le développement durable[footnoteRef:4]. En effet, les substances actives présentant un profil de risque favorable, par exemple les «substances de base», obtiennent des périodes d’approbation illimitées, tandis que les substances actives «à faible risque» bénéficient de périodes d’approbation et de périodes de protection des données plus longues. [3:  	 https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?lang=fr&reference=
2016/2903(RSP) ]  [4:  	Directive 2009/128/CE du Parlement européen et du Conseil du 21 octobre 2009 instaurant un cadre d’action communautaire pour parvenir à une utilisation des pesticides compatible avec le développement durable] 

La Commission a également travaillé avec les États membres en vue de recenser des actions à court et à long termes permettant d’accélérer la mise sur le marché des produits à faible risque; un plan de travail a été présenté lors du Conseil «Agriculture et pêche» de juin 2016. Toutes les actions recensées pour la Commission sont soit finalisées (y compris, notamment, l’examen prioritaire des substances actives non chimiques) ou en voie de finalisation, soit toujours en cours.
La Commission souhaite également informer le Parlement que dans le cadre du programme HORIZON 2020, plusieurs projets en cours (tels qu’OPTIMA, VIRO-PLANT, SUPER-PESTS ou INNOSETA) ciblent la recherche de nouvelles solutions phytopharmaceutiques, y compris biologiques (par exemple microorganismes, baculovirus ou extraits végétaux) ou non chimiques (par exemple prévention, surveillance ou solutions mécaniques) afin de compléter l'arsenal de produits à faible risque dont disposent les agriculteurs. Des discussions sont en cours afin d’inclure dans le futur cadre d’action pour la recherche et l’innovation des appels à propositions concernant d’autres projets plus spécifiquement axés sur le remplacement des pesticides actuels par des technologies à plus faible risque, telles que la surveillance des ravageurs, les modèles prédictifs, les pratiques agricoles numérisées et les nouveaux équipements d’application de précision.
Participation des parties intéressées (paragraphe 115)
La Commission voudrait rappeler que l’article 4, paragraphe 5, de la directive 2009/128/CE dispose que les dispositions relatives à la participation du public énoncées à l’article 2 de la directive 2003/35/CE sont applicables à l’élaboration et à la modification des plans d’action nationaux. En outre, la Commission consulte régulièrement tous les groupes de parties intéressées pertinents, dans le cadre du groupe consultatif de la chaîne alimentaire et de nombreuses réunions avec différentes organisations.
Autorisations d’urgence (paragraphe 103)
La Commission reconnaît que les États membres ont trop souvent recours aux autorisations d’urgence et elle a renforcé sa surveillance de ces autorisations, en abordant régulièrement la question avec les États membres lors des réunions du comité permanent et en publiant des comptes rendus sommaires de ces réunions.
La Commission a par ailleurs demandé l’avis de l’EFSA sur les justifications fournies par les États membres au sujet des autorisations d’urgence accordées à plusieurs reprises pour certains néonicotinoïdes faisant l’objet de restrictions. L’EFSA a conclu que la plupart de ces autorisations étaient justifiées, mais qu’environ un tiers d’entre elles ne l’étaient pas. Donnant suite à cette conclusion, la Commission a demandé aux États membres concernés de prendre l’engagement de ne plus accorder les mêmes autorisations d’urgence. Pour les cas dans lesquels aucun engagement de ce type n’a été pris, la Commission compte préparer une décision formelle empêchant les États membres d’accorder de nouveau ces autorisations.
Commerce illégal de produits phytopharmaceutiques (paragraphe 33)
Depuis 2015, Europol, avec le soutien de l’Office européen de lutte antifraude (OLAF), met en œuvre l’opération SILVER AXE. Cette opération annuelle cible la menace que représentent les pesticides illégaux et porte essentiellement sur leur vente et leur mise sur le marché (importations), y compris sur les violations des droits de propriété intellectuelle tels que les marques, les brevets et droits d’auteur, ainsi que sur les pesticides de mauvaise qualité. En 2017, 122 tonnes de pesticides illégaux ou contrefaits ont été saisies lors de l’opération SILVER AXE II. En 2018, quelque 360 tonnes de pesticides illégaux ou contrefaits ont été saisies en Europe dans le cadre de l’opération SILVER AXE III[footnoteRef:5]. [5:  	https://www.europol.europa.eu/newsroom/news/largest-ever-seizure-of-illegal-or-counterfeit-pesticides-in-europol-silver-axe-operation ] 

Contrôles des importations en provenance de pays tiers (paragraphe 32)
Il convient de souligner qu’une série d’actes législatifs de l’Union garantissent que les denrées alimentaires importées dans l’UE respectent les normes de sécurité de celle-ci. La législation alimentaire générale et les règlements concernant les contrôles officiels fournissent les principaux outils nécessaires pour atteindre cet objectif. Dans le cadre de cette législation, la Commission a établi une liste de denrées alimentaires d’origine non animale qui, compte tenu des risques connus ou émergents (par exemple la présence de résidus de pesticides), nécessitent des contrôles officiels renforcés avant d’être introduites dans l’Union. En outre, les produits agricoles mis sur le marché de l’UE doivent respecter les limites maximales de résidus (LMR) de pesticides fixées par le règlement (CE) nº 396/2005. Les LMR fixées pour chaque combinaison de pesticide et de culture garantissent que les produits alimentaires ayant une teneur en résidus inférieure à ces limites sont sans danger pour les consommateurs, quelle que soit leur origine. Lorsqu’il est mis en évidence que les résidus dépassent les LMR, les autorités compétentes prennent des mesures coercitives, telles que le retrait du marché.
Mécanisme de conseil scientifique (paragraphes 8, 76 et 77)
En octobre 2018, les hauts conseillers scientifiques sont convenus d'entreprendre l’élaboration d’un avis scientifique, provisoirement intitulé «Vers un système alimentaire européen durable».
La Commission voudrait souligner que la décision[footnoteRef:6] portant création du groupe des hauts conseillers scientifiques (ci-après le «groupe»), en tant que groupe d’experts de la Commission, prévoit qu’une demande d’avis scientifique peut être soumise au groupe par les membres de la Commission ou par le groupe lui-même, de sa propre initiative. Dans les deux cas, le groupe ne peut être formellement chargé de rendre un avis scientifique que par le collège, au moyen d’une demande portant sur un sujet précis, adressée au commissaire pour la recherche, la science et l’innovation. [6:  	Version consolidée - Décisions de la CE - C(2015)6946 et C(2018)1919
] 

En tout état de cause, il convient également de rappeler que l’approbation du glyphosate a été renouvelée pour une période de cinq ans en décembre 2017 sur la base d’une évaluation exhaustive de tous les éléments de preuve scientifiques disponibles par les experts des États membres, l’EFSA et l’ECHA. En particulier, le comité d’évaluation des risques de l’ECHA a réalisé un examen exhaustif des propriétés dangereuses du glyphosate en 2016/2017 et a conclu que ce dernier ne devait pas être classé comme cancérogène, mutagène ou toxique pour la reproduction. Si les entreprises souhaitent maintenir la substance sur le marché après 2022, elles devront soumettre une nouvelle demande en décembre 2019, et une évaluation scientifique fondée sur les dernières orientations et connaissances techniques et tenant compte des éventuelles nouvelles données probantes, débutera peu après.
Désignation des États membres rapporteurs (paragraphes 34, 35 et 36)
La Commission ne voit pas d’objection à attribuer systématiquement les substances à un rapporteur différent; toutefois, la plupart des États membres refusent d’être rapporteurs pour une substance active non présente dans les produits phytopharmaceutiques autorisés sur leur territoire national. Le dernier programme de renouvellement convenu avec les États membres, qui concerne 66 substances dont les dates d’expiration sont comprises entre le 1er janvier 2022 et le 31 décembre 2024, attribue un autre rapporteur que celui désigné pour la précédente évaluation dans 56 % des cas (c’est-à-dire pour 37 substances). En ce qui concerne le paragraphe 34 de la résolution, il convient de souligner qu’un tel changement nécessiterait une modification du règlement (CE) nº 1107/2009, qui prévoit que les demandeurs peuvent choisir l’État membre rapporteur pour la première approbation. Compte tenu du calendrier, il appartiendrait à la prochaine Commission de décider de proposer ou non une telle révision de la législation, qui devrait finalement être adoptée par le Parlement et le Conseil.
Groupes vulnérables (paragraphes 13 et 14)
La législation relative aux produits phytopharmaceutiques et aux résidus de pesticides tient spécifiquement compte des besoins particuliers des groupes vulnérables et du fait que ces dispositions sont mises en œuvre au moyen des évaluations des risques correspondantes.
En outre, conformément à l’article 12, point a), de la directive 2009/128/CE, les États membres doivent déjà veiller à ce que l’utilisation des pesticides soit restreinte ou interdite dans certaines zones spécifiques telles que les parcs et les jardins publics.
Système de vigilance après la mise sur le marché (paragraphes 16, 17, 18, 19 et 85)
La Commission voudrait souligner que pour certaines substances actives, l’approbation peut être subordonnée à la mise en place de programmes de surveillance, dont les résultats peuvent être à l'origine de nouvelles mesures réglementaires, y compris en ce qui concerne l’efficacité et l’efficience des mesures d’atténuation des risques. Par exemple, une surveillance a été exigée pour vérifier concrètement que les substances et leurs métabolites ne contaminent pas les eaux souterraines.
En outre, les données de surveillance provenant des rapports de l’Agence européenne de l’environnement sur l’évaluation des eaux de l’Union montrent une amélioration de l’état chimique des eaux souterraines en ce qui concerne les pesticides entre 2012[footnoteRef:7] (avec des données recueillies à partir de 2009) et 2018[footnoteRef:8] (échantillonnage depuis 2015). Si en 2009, les pesticides étaient responsables du mauvais état de 20 % des masses d’eau souterraines, ce pourcentage a été ramené à 6,5 % en 2015. [7:  	Agence européenne de l’environnement (2012) European waters — Assessment of status and pressures nº 8/2012: https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/9ac92adc-2a06-4bdb-8eac-fdc95e6e68cb/language-en]  [8:  	Agence européenne de l’environnement (2018) European waters — Assessment of status and pressures nº 7/2018: https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/e2af1b44-af6e-11e8-99ee-01aa75ed71a1] 

En outre, lorsqu'il en existe, des données de surveillance ou des données épidémiologiques sur les pesticides doivent faire partie de l'ensemble de données fourni pour l’évaluation des substances actives. Toutefois, l’utilisation de ces données dans le cadre d’évaluations réglementaires est souvent problématique, en particulier lorsqu'il s'agit d'étudier les associations entre l’exposition aux pesticides et les conséquences sur la santé. L’EFSA s'emploie à améliorer l’utilisation des données épidémiologiques dans le cadre de l’évaluation des risques. Par ailleurs, la Commission a publié un document d’orientation sur la surveillance et l’étude des effets de l’utilisation de pesticides sur la santé humaine et l’environnement [communication de la Commission C(2017) 6766][footnoteRef:9]. [9:  	https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_sup_monitoring-guidance_fr.pdf] 

Enfin, il convient de mentionner que la Commission travaille sur le programme Human Biomonitoring for Europe (HBM4EU) (une initiative conjointe de 28 pays, de l’Agence européenne de l’environnement et de la Commission européenne, cofinancée au titre d’Horizon 2020), qui fournira des données probantes plus fiables sur l’exposition réelle des citoyens aux substances chimiques et ses conséquences potentielles sur la santé, afin de soutenir l’élaboration des politiques. Dans le cadre du premier plan de travail annuel du programme HBM4EU, le consortium a réalisé un exercice de détermination des priorités visant à recenser les substances sur lesquelles les travaux devraient se concentrer. Parmi ces substances figurent le glyphosate, le chlorpyriphos, le fipronil et les pyréthroïdes.
La Commission met actuellement en œuvre le projet pilote approuvé par le Parlement européen sur la surveillance environnementale de l’utilisation de pesticides au moyen des abeilles. Un contractant a été sélectionné et les activités ont débuté fin 2018. Le projet sera d’une durée de deux ans.
Effets de combinaison et effets cumulatifs (paragraphes 20, 63 et 64)
La Commission, l’EFSA et les États membres collaborent actuellement à l’élaboration d’une méthode commune pour évaluer l’exposition des consommateurs aux effets cumulatifs et synergiques des résidus de pesticides.
L’EFSA établit en ce moment des groupes de pesticides ayant des effets similaires. Un outil logiciel a été développé et est en cours d’expérimentation afin d’évaluer s'il se prête à l'évaluation de l’exposition à de multiples résidus de pesticides. Si les premières évaluations sont positives, l’EFSA prévoit de commencer à intégrer des essais d'évaluation des risques cumulatifs dans les évaluations de l’exposition des consommateurs qui sont menées aux fins de son rapport annuel sur les résidus de pesticides dans les denrées alimentaires.
Effets de neurotoxicité développementale (paragraphe 21)
La Commission voudrait souligner que les exigences en matière de données applicables aux substances actives de produits phytopharmaceutiques prévoient déjà que «[s]i les observations effectuées dans d’autres études ou le mode d’action de la substance d’essai le suggèrent, des études ou informations supplémentaires peuvent être exigées aux fins de fournir des données sur la manifestation postnatale d’effets tels que la neurotoxicité pour le développement».
Pour le moment, les études supplémentaires validées disponibles consistent essentiellement en des études chez les rongeurs, telles que l’étude in vivo sur la neurotoxicité développementale (ligne directrice 426 de l’OCDE). Cette étude nécessite un grand nombre de vertébrés et suscite également des doutes sur les plans méthodologique et scientifique. Des méthodes mécanistiques d’évaluation de la neurotoxicité développementale, axées sur l’homme et n'utilisant pas d’animaux sont à un stade avancé de développement, mais n’ont pas encore été entièrement validées et ne peuvent donc pas être incluses en tant que méthodes d’essai disponibles dans les exigences en matière de données relatives aux produits phytopharmaceutiques. La Commission et l’EFSA soutiennent et financent le développement et la validation d’approches in vitro au niveau de l’OCDE et dans le cadre de projets financés au titre d’Horizon 2020 (par exemple, le projet ENDPOINTS). Dès que ces stratégies d’essai auront été validées, elles seront considérées comme de précieux outils d’examen et d’évaluation dans le cadre des exigences en matière de données applicables aux substances actives des pesticides et aux produits phytopharmaceutiques.
Expérimentation animale (paragraphes 28, 29, 30 et 31)
Il convient de souligner que le règlement (CE) n 1107/2009 dispose que les essais sur les animaux vertébrés devraient être réduits au minimum et ne devraient être entrepris qu’en dernier recours. Le document d’orientation relatif à l’absorption cutanée publié par l’EFSA en 2017 permet déjà d’évaluer l’absorption cutanée chez l’être humain, principalement au moyen de méthodes alternatives à l’expérimentation animale, dont des méthodes in vitro utilisant de la peau humaine. Les résultats d’essais validés ne faisant pas appel à des animaux sont désormais les informations requises par défaut, également pour l’évaluation du pouvoir de sensibilisation cutanée des substances chimiques. Pour les autres domaines d’évaluation toxicologique, il n’est pas encore possible de se fonder sur d’autres méthodes que l’expérimentation animale.
Le European Partnership for Alternative Approaches to Animal Testing (EPAA - Partenariat européen sur les alternatives aux essais sur les animaux) est une collaboration entre la Commission, des associations professionnelles européennes et des entreprises de sept secteurs d'activité. Les partenaires s’engagent à mettre en commun leurs connaissances et ressources afin d’accélérer la mise au point, la validation et l’acceptation de méthodes de substitution à l’utilisation d’animaux dans le cadre des essais réglementaires. L’objectif général est le remplacement, la réduction et le raffinement (les trois «R») de l’utilisation d’animaux dans les essais réglementaires. L’EPAA publie un rapport d’activité annuel[footnoteRef:10]. [10:  	https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/epaa_en] 

La Commission soutient en outre activement la validation de méthodes d’essai alternatives. À cette fin, le laboratoire de référence de l’Union européenne pour la promotion des méthodes de substitution à l’expérimentation animale (EURL ECVAM) a été créé en vertu de la directive 2010/63/UE relative à la protection des animaux utilisés à des fins scientifiques. Ce laboratoire élabore et valide de nouveaux modèles d’évaluation des risques, tels que des stratégies d’essai complètes in vitro. Il s'emploie à faciliter le dialogue entre les parties intéressées et diffuse les nouvelles méthodes et stratégies d’essai, en encourageant leur acceptation réglementaire au niveau international (par exemple au niveau de l’OCDE). L'EURL ECVAM publie chaque année un rapport sur l’état d’avancement de la mise au point, de la validation et de l’acceptation réglementaire de méthodes et de techniques de substitution[footnoteRef:11]. [11:  	https://ec.europa.eu/jrc/en/science-update/eurl-ecvam-status-report-2017] 

La Commission encourage par ailleurs l’élaboration et la validation de stratégies d’essai largement inspirées des méthodes de substitution à l’expérimentation animale en finançant des projets de recherche dans le cadre d’Horizon 2020. À titre d'exemple, les projets suivants, qui visent à élaborer de nouvelles méthodes et stratégies d’essai pour mettre en évidence les perturbateurs endocriniens, ont été récemment sélectionnés: ATHENA et SCREENED sur la perturbation de l’hormone thyroïdienne, EDCMET, GOLIATH et OBERON sur les troubles du métabolisme, ENDPOINTS sur la neurotoxicité développementale et FREIA sur la reprotoxicité chez la femme.
Laboratoires nationaux de référence (paragraphe 37)
Conformément aux exigences établies par le règlement (UE) 2017/625, les laboratoires de référence de l’Union contribuent à l’harmonisation des méthodes d’analyse en fournissant des formations et des orientations et en coordonnant les essais d’aptitude de l’UE, auxquels les laboratoires nationaux de référence et les laboratoires officiels sont tenus de participer. En fonction des résultats des essais d’aptitude de l’UE, le laboratoire de référence de l’Union ayant organisé les essais se rend dans les éventuels laboratoires sous-performants afin de définir des mesures d’amélioration sur la base d’une analyse des causes profondes de la sous-performance, de manière à garantir un même niveau de qualité élevée des résultats d’analyse.
Littérature scientifique validée par les pairs (paragraphes 43, 44 et 45)
Le système d’évaluation des substances actives de l’UE garantit un contrôle rigoureux et indépendant de toutes les informations par des experts des États membres et de l’EFSA. Les experts ont accès aux synthèses ainsi qu’aux données brutes de toutes les études et de tous les essais présentés.
Le demandeur commence par soumettre un dossier d’information et par expliquer en quoi, selon lui, les données et informations, y compris les études qu'il a réalisées ou fait réaliser et toute la littérature pertinente accessible et validée par les pairs démontrent que les critères d’approbation énoncés dans la législation sont remplis. Les orientations de l’EFSA en la matière[footnoteRef:12] précisent que les recherches dans la littérature doivent s'effectuer par examen systématique, ce qui garantit leur transparence et leur objectivité ainsi que l’évaluation de la pertinence et de la fiabilité de leurs résultats. [12:  	https://www.efsa.europa.eu/fr/efsajournal/pub/2092] 

L’État membre rapporteur (EMR) procède alors à sa propre évaluation détaillée et indépendante des données et informations et formule son propre avis et ses propres recommandations. L’évaluation de l’EMR fait ensuite l’objet d’un examen par les pairs réalisé par tous les autres États membres et l’EFSA.
À chaque étape, les recherches bibliographiques sont vérifiées et examinées, et, au besoin, d’autres informations peuvent être mises à jour et incluses dans l’évaluation. 
Évaluation des substances sur la base des utilisations les plus fréquentes (paragraphes 15 et 49)
Lorsqu’ils soumettent une demande, les demandeurs doivent inclure dans leur dossier au moins une utilisation représentative d’au moins un produit phytopharmaceutique contenant la substance active, ainsi qu’un aperçu des utilisations autorisées de la substance dans l’UE. Les États membres peuvent également aborder la question de la ou des utilisations représentative(s) faisant l'objet de la demande lors des contacts préalables au dépôt du dossier. Lors de l’examen par les pairs, les autres États membres peuvent indiquer que l’utilisation ne leur paraît pas réaliste.
Une approbation peut faire l'objet de restrictions lorsqu'une utilisation représentative est extrêmement spécifique et qu’il existe des doutes quant à son innocuité dans le cadre d’autres modes d’utilisation (par exemple, si un ensemble de données n’est fourni que pour une utilisation dans des serres permanentes, une restriction serait ajoutée afin d’éviter l’utilisation de la substance dans les champs).
Il convient de souligner que bien que les États membres collectent certaines statistiques sur l’utilisation des pesticides conformément aux dispositions du règlement (CE) nº 1185/2009, la collecte de ces données n’est pas encore totalement harmonisée et la Commission ne dispose pas encore de toutes les données, ce qui rend toute évaluation exhaustive impossible.
Actualisation des méthodes d’essai et des documents d’orientation (paragraphes 52, 53, 54 et 61)
Si l’actualisation de certains documents d’orientation a été mise en suspens ou retardée en raison d’un manque de ressources, la Commission et l’EFSA poursuivent leurs travaux d’harmonisation et de mise à jour des orientations disponibles sur l’évaluation des risques afin de tenir compte des dernières connaissances scientifiques. Ainsi, toutes deux ont cofinancé des ateliers organisés par les autorités des États membres, auxquels elles ont participé, et ces dernières années, la Commission a chargé l’EFSA d’actualiser certains documents d’orientation spécifiques. Une approche harmonisée entre les différents domaines de réglementation est également encouragée. Un exemple récent et concret est le mandat confié à l’EFSA et à l’ECHA pour élaborer un document d’orientation conjoint sur l'application des critères de détermination des propriétés de perturbation endocrinienne. Ce document d’orientation a été publié en 2018[footnoteRef:13]. Depuis la publication de la révision du document d’orientation sur les abeilles en 2013, une majorité d’États membres a critiqué la méthode d’évaluation du risque chronique pour les abeilles et n’a pas souhaité appliquer ce document d’orientation avant une nouvelle révision. La Commission commencera donc à appliquer les parties du document qui concernent les risques aigus, et chargera l’EFSA de procéder à une révision du document, comme le demandent les États membres. Étant donné que le niveau de protection contre les risques aigus pour les abeilles sera renforcé tandis que le niveau actuel de protection contre les risques chroniques pour les abeilles sera maintenu, le niveau global de protection sera renforcé. [13:  	https://www.efsa.europa.eu/fr/efsajournal/pub/5311] 

Les nouveaux protocoles d'essai (par exemple, ceux de l’OCDE) et documents d’orientation (par exemple, ceux de l’EFSA) disponibles sont examinés au sein du comité permanent PAFF et il en est tenu compte dans les communications pertinentes de la Commission qui fournissent des orientations sur la manière de satisfaire aux exigences en matière de données à fournir établies dans les règlements (UE) nº 283/2013 et 284/2013 de la Commission. Ces communications sont en cours de mise à jour. Les parties intéressées et les États membres ont eu la possibilité de formuler des observations sur les projets de mise à jour.
Évaluation des risques environnementaux (paragraphes 55 et 58)
Le calcul des concentrations environnementales prévues (CEP) dans les sols, les eaux de surface, les eaux souterraines et l’air est inclus dans toute évaluation standard des risques relative aux substances actives et aux produits phytopharmaceutiques. Des modèles approuvés (tels que les modèles FOCUS) sont utilisés pour calculer les CEP dans différents scénarios les plus défavorables, sur la base d’une itération pour plusieurs années d’application de la substance ou du produit évalué. Ces scénarios incluent également, par exemple, des scénarios d’écoulement (érosion hydrique des sols) ou d’entraînement (exposition par dépôt atmosphérique à distance); en outre, certains modèles ciblent le niveau local, tandis que d’autres fonctionnent à l’échelle du paysage. Certains de ces modèles ont été actualisés ces dernières années, avec l'aide de l’EFSA et ils seront régulièrement mis à jour en fonction des besoins. L’EFSA met régulièrement à jour les orientations disponibles, y compris, par exemple, les modèles FOCUS servant à prévoir les CEP. Ces mises à jour visent également à inclure les informations environnementales les plus récentes à l’échelle de l’Union (telles que les données fournies par LUCAS, l'enquête statistique sur l’utilisation et l’occupation des sols).
La Commission a déjà entrepris la révision des communications énumérant les lignes directrices pour les essais et les documents d’orientation spécifiques à utiliser pour satisfaire aux exigences en matière de données à fournir établies dans les règlements (UE) nº 283/2013 et nº 284/2013.
La directive-cadre sur l’eau garantit la bonne qualité des eaux de surface, et la Commission veille à ce qu’elle soit appliquée d’une manière cohérente par rapport à la législation sur les pesticides.
Limites maximales de résidus (LMR) dans les denrées alimentaires et les aliments pour animaux (paragraphe 56)
Lorsqu’une nouvelle substance active est approuvée, des LMR sont immédiatement fixées: c'est en effet une condition préalable pour que les États membres puissent accorder des autorisations de produits.
Sur le plan procédural, cela nécessite l’adoption de deux actes par la Commission, à la suite d’un vote du comité permanent des végétaux, des animaux, des denrées alimentaires et des aliments pour animaux: dans un premier temps l'adoption du règlement approuvant la substance active, et ensuite celle du règlement fixant les LMR. En pratique, le vote sur le projet de règlement portant fixation des LMR pertinentes a lieu lors de la réunion du comité qui suit immédiatement celle au cours de laquelle le vote relatif au projet de règlement d’approbation s'est déroulé.
Lorsque l’approbation d’une substance n’est pas renouvelée et que les États membres doivent retirer les autorisations existantes, les LMR sont ramenées à la limite de quantification (LOQ) le plus rapidement possible. Les délais applicables sont propres à chaque substance, car ils doivent tenir compte du délai de grâce accordé pour les produits contenant la substance conformément au règlement (CE) nº 1107/2009 pour la vente, le stockage, l’élimination et l’utilisation des stocks existants et du fait qu’il peut rester des résidus provenant des utilisations autorisées dans les cultures récoltées après l’expiration du délai de grâce.
Respect des délais (paragraphe 78)
La Commission partage l’inquiétude du Parlement concernant les retards enregistrés dans les différentes étapes de l’évaluation des dossiers soumis en vue du renouvellement de l’approbation de substances actives, qui, de fait, obligent à prolonger l’approbation des substances. La Commission a rappelé à de nombreuses reprises aux États membres leur obligation de respecter les délais prévus par le règlement (CE) nº 1107/2009 pour l’évaluation des dossiers de demande.
Les retards se produisent essentiellement lors de l’évaluation par l’État membre rapporteur, mais aussi pendant l’examen par les pairs réalisé par l’EFSA ou au cours du processus de gestion des risques. Les États membres indiquent que la mauvaise qualité des dossiers, la complexité croissante des évaluations, la nécessité de réévaluer d’anciennes études, le volume des dossiers, l'état des ressources, l’alignement sur le processus de classification et d’étiquetage prévu par le règlement (CE) nº 1272/2008, l’absence d’orientations concernant l’article 4, paragraphe 7, et l’exposition négligeable sont autant de facteurs qui contribuent aux retards dans le processus d’évaluation.
Lors de la phase de prise de décision, il s’est parfois avéré difficile pour la Commission et les États membres de prendre une décision dans le délai de six mois prévu par le règlement. Les dossiers difficiles ont nécessité de multiples sessions de discussion au sein du comité permanent et, dès lors, il a fallu plus de temps que prévu pour finaliser le processus de prise de décision.
Effets inacceptables sur l’environnement (paragraphe 81)
La législation européenne relative aux pesticides énonce des objectifs généraux de protection de l’environnement en cas d'utilisation de pesticides, et ces derniers ne peuvent être autorisés que s’ils n'ont aucun effet inacceptable sur l’environnement, et aucun effet inacceptable sur la biodiversité. Pour atteindre ces objectifs, des exigences spécifiques ont été définies en matière de données à fournir, des principes uniformes ont été énoncés et des documents d’orientation ont été publiés, couvrant de nombreux groupes d’organismes (des microorganismes aux plantes et aux animaux) et tous les compartiments de l'environnement (sol, eau, air).
La mise à jour de ces documents d’application suppose l'examen des nouvelles avancées scientifiques, ce qui peut conduire à une définition plus explicite de certains objectifs de protection. À cette fin, la Commission a entamé des discussions avec les États membres sur la base des résultats scientifiques présentés par l’EFSA en 2010 et 2016, et elle compte faire participer les parties intéressées aux prochaines discussions.
Informations confirmatives (paragraphes 82 et 83)
La Commission estime appliquer les dispositions relatives aux données confirmatives conformément aux règles établies par le règlement nº 1107/2009 et elle a décrit de manière claire et détaillée l’utilisation qu’elle faisait des demandes de données confirmatives adressées au Médiateur au titre du règlement dans un rapport qu’elle a soumis en février 2018[footnoteRef:14]. Dans ce rapport, elle explique que des informations confirmatives ont été demandées afin de remédier aux trois situations suivantes: [14:  	https://www.ombudsman.europa.eu/cases/correspondence.faces/en/93729/html.bookmark] 

a) 	Confirmation de la spécification technique de la substance active.
b) 	Conséquences d’une modification de la classification d’une substance active conformément au règlement (CE) nº 1272/2008 - le règlement CLP, qui n’existait pas lors de la soumission du dossier de demande. 
c) 	Élaboration de nouvelles orientations, qui n’existaient pas encore au moment de la soumission de la demande, voire au moment de la conclusion du processus d’évaluation.
Comme indiqué dans le rapport soumis au Médiateur, l’EFSA participe toujours à l’évaluation des informations confirmatives transmises par le demandeur et procède au besoin à un examen par les pairs. La Commission décide, au cas par cas et après avoir consulté l’EFSA et les États membres, s’il y a lieu ou non de procéder à un examen complet par les pairs.
Mesures juridiquement contraignantes d’atténuation des risques prévues dans les approbations (paragraphe 84)
La Commission peut déjà inclure des mesures juridiquement contraignantes d’atténuation des risques dans l’approbation des substances actives afin de parer aux risques connus que présentent des produits phytopharmaceutiques. Tel a été le cas, par exemple, à l'occasion du renouvellement de l’approbation du glyphosate, lorsque l’interdiction du coformulant «suif aminé éthoxylé» a été inscrite dans le règlement de renouvellement. Un autre exemple est celui des restrictions concernant l’utilisation en serre, récemment appliquées pour trois néonicotinoïdes pour lesquels l’EFSA avait conclu que toutes les utilisations en extérieur entraînaient des risques inacceptables pour les abeilles ou autres pollinisateurs.
Phytoprotecteurs, synergistes et coformulants (paragraphes 86 et 87)
21 phytoprotecteurs et 13 synergistes sont connus pour être utilisés dans des produits phytopharmaceutiques. En ce qui concerne particulièrement les phytoprotecteurs, qui, dans la plupart des cas, agissent en renforçant les mécanismes de détoxication dans les organismes cibles, des effets négatifs graves et immédiats semblent peu probables. Compte tenu des exigences établies à l'article 4, paragraphe 3, et à l'article 33, paragraphe 3, du règlement (CE) nº 1107/2009, les 34 substances doivent toutes respecter les critères d’approbation énoncés à l’article 4 du règlement. Dès lors, et compte tenu des contraintes de ressources, la Commission a accordé la priorité à l'inventaire des coformulants inacceptables. Lors des réunions du comité permanent des végétaux, des animaux, des denrées alimentaires et des aliments pour animaux qui se sont tenues en décembre 2018 et janvier 2019, la Commission a examiné avec les États membres une première liste de coformulants inacceptables, incluant ceux déjà recensés par les États membres.
Système zonal/pratiques nationales d’évaluation et de gestion des risques présentés par les produits phytopharmaceutiques (paragraphes 90, 91 et 95)
En 2017, la Commission a publié un rapport de synthèse[footnoteRef:15] sur l’autorisation des produits phytopharmaceutiques, faisant suite à une série d’audits réalisés dans les États membres en 2016 et 2017. Ce rapport a mis en exergue la nécessité d’harmoniser davantage les méthodes utilisées pour les évaluations des produits phytopharmaceutiques, ainsi que d’éliminer les exigences nationales spécifiques afin de faciliter davantage le fonctionnement du système par zones. De bonnes pratiques ont été recensées. Une analyse plus approfondie de cette question sera présentée dans le prochain rapport d’évaluation REFIT. [15:  	http://ec.europa.eu/food/audits-analysis/overview_reports/act_getPDF.cfm?PDF_ID=1021] 

Attribution à l’EFSA de la responsabilité de l’évaluation des risques présentés par les produits phytopharmaceutiques (paragraphe 99)
Rendre l’EFSA responsable de l’évaluation des risques présentés par les produits phytopharmaceutiques, tout en maintenant l’exigence selon laquelle la décision effective quant à l’autorisation des produits phytopharmaceutiques doit être prise au niveau national, constitue une modification des processus réglementaires pour laquelle l’EFSA aurait besoin de ressources supplémentaires considérables. Il convient dès lors d’examiner avec soin une telle modification et les conséquences qu’elle aurait.
Exposition négligeable ou danger phytosanitaire grave (paragraphe 106)
Un projet de document d’orientation technique sur l’évaluation de l’exposition négligeable a été élaboré en 2015 et est accessible au public. Sa finalisation a été mise en suspens en raison d’autres priorités, mais la Commission a l’intention de reprendre les discussions en vue d'aboutir à la version définitive du document d'orientation.
Par ailleurs, à la demande de la Commission, l’EFSA a élaboré, en coopération avec les États membres, des protocoles permettant de déterminer si une substance est nécessaire pour lutter contre un danger phytosanitaire grave ou s'il existe d’autres moyens de lutte. Ces protocoles sont désormais appliqués pour certaines prises de décisions. Ces protocoles et autres orientations pourront être mis à jour en fonction de l’expérience acquise.
Cuivre (paragraphe 109)
La Commission partage le point de vue du Parlement européen concernant les composés de cuivre (paragraphe 109) qui ont été recensés comme substances dont la substitution est envisagée, compte tenu de leurs effets sur les vertébrés terrestres non-cibles, les sols et les organismes aquatiques, mais aussi compte tenu des inquiétudes concernant l’exposition des travailleurs, des personnes présentes et des consommateurs. Le récent renouvellement de l’approbation a revu à la baisse le taux d’application maximal, tout en laissant une certaine marge de manœuvre aux États membres pour répondre aux préoccupations environnementales spécifiques suscitées par une plus forte pression des ravageurs, en particulier pour les systèmes d’agriculture biologique. Dans le cadre du projet HBM4EU, les composés de cuivre ont été ajoutés sur la liste des substances prioritaires à surveiller.
Définition harmonisée de l’utilisation mineure (paragraphe 114)
Le règlement sur les produits phytopharmaceutiques contient déjà une définition du terme «utilisation mineure», qui fait spécifiquement référence à la situation dans les différents États membres. Cela se justifie, étant donné qu’une culture donnée peut être importante dans un État membre, mais peu significative dans un autre (c’est par exemple le cas des oranges, des agrumes, des olives, etc.). Il est donc difficile de savoir si une telle liste commune pourrait être établie et quels en seraient les avantages.
En outre, le règlement contient déjà des dispositions spécifiques permettant aux États membres de répondre aux besoins des utilisations mineures sur leur territoire, y compris dans leurs régions ultrapériphériques: ces dispositions incluent notamment une extension de l’autorisation accordée pour les utilisations principales du produit, à l’initiative des autorités et sans l’accord du titulaire de l’autorisation, ou la fixation de redevances considérablement plus faibles pour les demandes relatives à des utilisations mineures. À ce jour, les États membres n’exploitent pas pleinement ces possibilités.
Enfin, d’autres mesures visant à accroître la disponibilité des produits phytopharmaceutiques sur les marchés nationaux sont également bénéfiques aux utilisations mineures; c'est le cas notamment de la reconnaissance mutuelle des autorisations accordées par les États membres, une possibilité qui, de nouveau, n’est pas encore pleinement mise à profit par les États membres.
Incidences sur les PME (paragraphes 112 et 113)
Une analyse des incidences du règlement PPP sur les PME sera présentée dans le prochain rapport d’évaluation REFIT.
Dessiccation (paragraphe 12)
L’article 55 du règlement (CE) nº 1107/2009 dispose ce qui suit: «[u]ne utilisation appropriée [des produits phytopharmaceutiques] inclut l’application des principes de bonnes pratiques phytosanitaires». Dans certaines situations, les utilisations d’herbicides avant récolte visant à stopper ou à empêcher le développement des mauvaises herbes sont conformes aux bonnes pratiques phytosanitaires. Néanmoins, il apparaît que certains herbicides sont également utilisés pour contrôler le moment de la récolte ou optimiser le battage, bien que ces utilisations ne puissent pas être qualifiées de bonnes pratiques phytosanitaires.
Il convient donc que les États membres prêtent particulièrement attention à la conformité des utilisations avant récolte au regard des bonnes pratiques phytosanitaires lorsqu’ils autorisent des produits phytopharmaceutiques. Si les États membres considèrent que les utilisations avant récolte ne sont pas conformes aux bonnes pratiques, ils peuvent décider de les interdire. Ils peuvent également décider de prévoir certaines exigences en matière d’étiquetage afin de garantir la conformité aux bonnes pratiques phytosanitaires.

