Suite donnée à la résolution non législative du Parlement européen sur le projet de règlement d’exécution de la Commission modifiant le règlement d’exécution (UE) nº 540/2011 en ce qui concerne la prolongation des périodes d'approbation des substances actives amidosulfuron, béta-cyfluthrine, bifénox, chlorotoluron, clofentézine, clomazone, cyperméthrine, daminozide, deltaméthrine, dicamba, difénoconazole, diflubenzuron, diflufénican, fenoxaprop-P, fenpropidine, fludioxonil, flufénacet, fosthiazate, indoxacarbe, lénacile, MCPA, MCPB, nicosulfuron, piclorame, prosulfocarbe, pyriproxyfène, thiophanate-méthyl, triflusulfuron et tritosulfuron
(Substances actives, y compris le chlorotoluron)
1. Résolution présentée conformément à l’article 112, paragraphes 2 et 3, du règlement intérieur du Parlement européen
2. [bookmark: _GoBack]Numéros de référence: 2019/2826 (RSP) / B9-0104/2019 / P9_TA-PROV(2019)0027
3. Date d’adoption de la résolution: 10 octobre 2019
4. Commission parlementaire compétente: commission de l’environnement, de la santé publique et de la sécurité alimentaire (ENVI)
5. Analyse/évaluation succincte de la résolution et des demandes qu’elle contient:
La résolution porte sur l’approbation de la substance active chlorotoluron. Elle mentionne diverses propriétés dangereuses, par exemple le fait que le chlorotoluron est un perturbateur endocrinien probable (considérants H et K), qu’il est très toxique pour les organismes aquatiques, est susceptible de provoquer le cancer et de nuire au fœtus (considérant K), qu’il a été inscrit par le règlement d’exécution (UE) 2015/408 de la Commission sur la «liste de substances dont on envisage la substitution» (considérant L) et qu’il satisfait potentiellement aux critères d’exclusion des substances actives qui sont mutagènes, cancérogènes, toxiques pour la reproduction, ou qui ont des effets perturbateurs endocriniens (considérant N). Dans sa résolution, le Parlement européen affirme que les demandeurs peuvent tirer parti de l’automaticité caractérisant les méthodes de travail de la Commission, prévoyant une prolongation immédiate des périodes d’approbation des substances actives lorsque la réévaluation des risques n’a pas été menée à son terme, en fournissant des données incomplètes de manière à prolonger délibérément le processus de réévaluation et en demandant des dérogations et des conditions spéciales (considérant O). Il rappelle sa résolution antérieure du 13 septembre 2018 au sujet de la prolongation des approbations (considérant P) et la position du Parlement néerlandais sur la même question (considérant Q).
Il indique que le projet de règlement de la Commission excède les compétences d’exécution prévues dans le règlement (CE) nº 1107/2009 (paragraphe 1) concernant la mise sur le marché des produits phytopharmaceutiques.
Il soutient que le projet de règlement d’exécution de la Commission ne respecte pas le principe de précaution et que la décision de prolongation de la période d’approbation du chlorotoluron n’est pas conforme aux critères de sécurité énoncés dans le règlement (CE) nº 1107/2009 et ne repose ni sur des preuves que cette substance peut être utilisée en toute sécurité ni sur un besoin urgent et démontré de la substance active chlorotoluron pour la production alimentaire dans l’Union (paragraphes 2 et 3).
Il demande à la Commission:
· de retirer son projet de règlement d’exécution et de présenter au comité un nouveau projet qui tienne compte des preuves scientifiques relatives aux propriétés nocives de toutes les substances concernées, en particulier le chlorotoluron (paragraphe 4);
· de ne présenter des projets de règlement d’exécution en vue de prolonger les périodes d’approbation de substances que si, dans l’état actuel de la science, il ne semble pas que la Commission présentera une proposition de non-renouvellement de l’autorisation de la substance active concernée (paragraphe 5);
· de retirer les approbations concernant des substances pour lesquelles il existe des preuves ou des doutes raisonnables qu’elles ne satisferont pas aux critères de sécurité énoncés dans le règlement (CE) nº 1107/2009 (paragraphe 6).
Il invite en outre les États membres à assurer la réévaluation rapide des autorisations des substances actives pour lesquelles ils sont les États membres rapporteurs et à résorber efficacement les retards actuels (paragraphe 7).
6.	Réponses à ces demandes et aperçu des mesures que la Commission a prises ou envisage de prendre:
La Commission souhaite tout d’abord faire observer en réponse au paragraphe 4 qu’à la suite de l’avis favorable rendu le 17 juillet 2019 par le comité permanent des végétaux, des animaux, des denrées alimentaires et des aliments pour animaux, le projet de règlement a été adopté le 26 septembre 2019 et publié le 27 septembre 2019 en tant que règlement (UE) 2019/1589.
En ce qui concerne le paragraphe 1, la Commission tient à souligner que le projet de règlement a été traité conformément aux phases de procédure définies dans le règlement (CE) nº 1107/2009, comme le montre le cas spécifique du chlorotoluron ci-dessous:
· Une demande de renouvellement de l’approbation de la substance active chlorotoluron a été introduite le 30 avril 2015.
· L’État membre rapporteur aurait dû fournir son projet de rapport d’évaluation de la demande de renouvellement un an plus tard, soit pour le 30 avril 2016. Il ne l’a toutefois remis que le 6 juin 2019, autrement dit avec plus de trois ans de retard.
· L’Autorité européenne de sécurité des aliments (EFSA) n’a pas encore accepté le projet de rapport d’évaluation de la demande de renouvellement en vue de son traitement ultérieur et est en discussion avec l’État membre rapporteur. Après acceptation, l’EFSA doit lancer une consultation publique, mener le processus d’examen par les pairs et adopter ses conclusions au plus tard dans un délai de onze mois.
· Dans les six mois suivant l’adoption des conclusions de l’EFSA, la Commission devra présenter un projet de règlement portant renouvellement (ou non) de l’approbation de la substance active au comité permanent des végétaux, des animaux, des denrées alimentaires et des aliments pour animaux.
Par conséquent, le processus décisionnel relatif au renouvellement de l’approbation du chlorotoluron ne pouvait pas être conclu avant la date d’expiration de la période d’approbation antérieure, à savoir le 31 octobre 2019. Tous les retards subis sont indépendants de la volonté du demandeur.
Par conséquent, conformément aux dispositions de l’article 17 du règlement (CE) nº 1107/2009, la Commission était tenue de prolonger la période d’approbation pour le chlorotoluron. Le même raisonnement s’applique aux autres substances concernées pour lesquelles le processus décisionnel relatif au renouvellement de l’approbation n’a pas non plus pu être mené à son terme avant les dates d’expiration respectives de leur approbation. Si la procédure d’évaluation d’une substance peut être achevée avant la fin de la période d’autorisation prolongée, la décision concernant le renouvellement ou le non-renouvellement de cette substance sera adoptée le plus tôt possible et, en cas de non-renouvellement de l’approbation, la prolongation accordée sera supprimée.
La Commission regrette que l’article 17 doive être appliqué régulièrement en raison de retards considérables dans l’achèvement des processus de renouvellement des substances actives. Des écarts par rapport aux délais fixés pour le processus de renouvellement dans le règlement d’exécution (UE) nº 844/2012 se produisent pour diverses raisons, mais principalement au cours de l’évaluation par l’État membre rapporteur.
La Commission considère donc qu’en adoptant un règlement qui respecte pleinement les phases de procédure et les exigences légales définies par les colégislateurs dans la législation sur les produits phytopharmaceutiques, elle n’outrepasse pas ses compétences d’exécution. Par conséquent, il n’y a aucune raison de retirer le règlement.
Lors de la réunion du 25 septembre 2019 de la commission de l’environnement, de la santé publique et de la sécurité alimentaire du Parlement européen, la Commission a longuement expliqué l’état d’avancement de la procédure d’autorisation et en quoi elle n’avait pas outrepassé ses compétences d’exécution.
En ce qui concerne les autres points de la résolution, la Commission estime qu’ils ne relèvent pas du droit de regard, qui se limite à la question de savoir si le projet d’acte d’exécution va au-delà des compétences d’exécution prévues dans l’acte de base. La Commission n’est pas tenue de justifier le projet d’acte d’exécution au regard de ces points. Elle a toutefois examiné avec attention les positions exprimées par le Parlement européen et souhaite formuler les observations ci-après.
En ce qui concerne les paragraphes 2 et 3 ainsi que les considérants L et N, la Commission souligne que l’article 17 du règlement (CE) nº 1107/2009 reflète la volonté des colégislateurs qu’il doive être pleinement démontré que les critères d’approbation de la substance active énoncés à l’article 4 devraient être remplis avant qu’une décision sur le renouvellement de l’approbation d’une substance active ne soit prise. L’article 17 dudit règlement ne fait pas de distinction entre les substances qui remplissent les critères d’exclusion, les substances qui remplissent les critères requis pour être considérées comme des substances dont on envisage la substitution, et les substances qui ne remplissent pas ces critères. En ce qui concerne les propriétés spécifiques mentionnées dans la résolution, la Commission tient à faire observer que le chlorotoluron avait été reconnu comme étant un perturbateur endocrinien sur la base des critères provisoires précisés dans le règlement (CE) nº 1107/2009, avant l’adoption des critères scientifiques établis par le règlement (UE) 2018/605. Les critères provisoires ne sont plus valables, et le chlorotoluron n’a pas été reconnu comme étant un perturbateur endocrinien potentiel dans l’étude sur laquelle s’est appuyée l’analyse d’impact réalisée avant l’adoption du règlement (UE) 2018/605 de la Commission.
Pour ce qui est des paragraphes 5 et 6, la Commission souhaite insister sur le fait qu’au stade actuel de la procédure, il n’y a pas de raisons manifestes de penser que l’approbation du chlorotoluron ne puisse pas être renouvelée. Il en va différemment pour d’autres substances, par exemple le chlorpyrifos ou le chlorpyriphos-méthyl, pour lesquelles il est apparu clairement, au cours de l’examen par les pairs du projet d’évaluation présenté par l’État membre rapporteur, que les critères d’approbation n’étaient plus remplis. La Commission a proposé de retirer l’approbation de ces deux substances plutôt que de prolonger les approbations actuelles afin d’achever l’évaluation complète.
Quant au paragraphe 7, la Commission partage le point de vue du Parlement européen selon lequel les États membres devraient présenter leurs rapports d’évaluation en temps utile.
En conclusion, la Commission estime qu’elle met en œuvre le cadre réglementaire approuvé par les colégislateurs, lequel la contraint en fait à adopter un règlement pour satisfaire aux conditions énoncées à l’article 17 du règlement (CE) nº 1107/2009, sans disposer du moindre pouvoir discrétionnaire. Elle n’a donc pas outrepassé ses compétences d’exécution.

