


[bookmark: dimoxystrobin]Suite donnée à la résolution non législative du Parlement européen sur le règlement d’exécution (UE) 2021/52 de la Commission du 22 janvier 2021 modifiant le règlement d’exécution (UE) nº 540/2011 en ce qui concerne la prolongation de la période d’approbation des substances actives «benfluraline», «dimoxystrobine», «fluazinam», «flutolanil», «mécoprop-P», «mépiquat», «métirame», «oxamyl» et «pyraclostrobine»
1. Résolution présentée conformément à l’article 112, paragraphes 2 et 3, du règlement intérieur du Parlement européen
2. Numéros de référence: 2021/2552(RSP) / B9-0162/2021 / P9_TA-PROV(2021)0079
3. Date d’adoption de la résolution: 11 mars 2021
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:
Dans sa résolution, le Parlement européen conteste la prolongation répétée de la période d’approbation des substances actives, en particulier de la dimoxystrobine (considérant C), reproche à la Commission de ne pas expliquer les motifs de la prolongation (considérant D) et rappelle plusieurs dispositions du règlement (CE) nº 1107/2009 (considérants E, F, G, H et I). Il évoque l’inscription de la dimoxystrobine sur la «liste de substances dont on envisage la substitution» par le règlement d’exécution (UE) 2015/408 de la Commission et ses effets perturbateurs endocriniens (considérants J et K), et affirme qu’il est inacceptable que l’utilisation de substances qui satisfont aux critères d’exclusion des substances actives qui sont mutagènes, cancérogènes, toxiques pour la reproduction, ou qui ont des effets perturbateurs endocriniens demeure autorisée (considérant L). Il affirme que les demandeurs peuvent tirer parti de l’automaticité intégrée dans les méthodes de travail de la Commission, qui prolonge immédiatement les périodes d’approbation des substances actives lorsque la réévaluation des risques n’a pas été menée à son terme, en fournissant des données incomplètes et en demandant des dérogations et des conditions spéciales (considérant M). Il rappelle sa résolution antérieure du 13 septembre 2018 sur la question de la prolongation des approbations (considérant N), le fait qu’il s’est déjà opposé à la précédente prolongation de la période d’approbation de la dimoxystrobine dans sa résolution du 18 décembre 2019 (considérant O), et évoque d’autres décisions de prolonger les périodes d’approbation d’autres substances prises depuis lors (considérant P).
Dans sa résolution, le Parlement européen considère que le règlement d’exécution (UE) 2021/52 excède les compétences d’exécution prévues dans le règlement (CE) nº 1107/2009 (paragraphe 1) et ne respecte pas le principe de précaution (paragraphe 2). Il estime en outre que la décision de prolonger la période d’approbation de la dimoxystrobine 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 celle-ci pour la production alimentaire dans l’Union (paragraphe 3). Le Parlement européen demande à la Commission:
· d’abroger son règlement d’exécution (UE) 2021/52 et de présenter un nouveau projet qui tienne compte des preuves scientifiques relatives aux propriétés nocives de toutes les substances concernées, en particulier de la dimoxystrobine (paragraphe 4);
· de présenter une proposition en vue du non-renouvellement de l’approbation de la dimoxystrobine lors de la prochaine réunion du comité permanent des végétaux, des animaux, des denrées alimentaires et des aliments pour animaux (paragraphe 5);
· de communiquer au Parlement les circonstances spécifiques qui justifient que l’évaluation des substances a été retardée pour des raisons indépendantes de la volonté des demandeurs, les critères qui sont encore en cours d’évaluation, ainsi que les raisons qui expliquent pourquoi les évaluations nécessitent tant de temps (paragraphe 6);
· de ne présenter des projets de règlement d’exécution qu’en vue de prolonger la période d’approbation de substances pour lesquelles, au regard de l’état des connaissances scientifiques, elle ne devrait pas être amenée à présenter une proposition de non-renouvellement de l’autorisation de la substance active concernée (paragraphe 7);
· de révoquer l’approbation des substances pour lesquelles il existe des preuves ou des doutes raisonnables que celles-ci ne satisferont pas aux critères de sécurité énoncés dans le règlement (CE) nº 1107/2009 (paragraphe 8).
Il demande en outre aux États membres de réévaluer, en temps et en heure, les autorisations des substances actives pour lesquelles ils sont les États membres rapporteurs, et de résorber les retards actuels de manière effective (paragraphe 9).
6. Réponse à ces demandes et aperçu des mesures que la Commission a prises ou envisage de prendre
En réponse aux paragraphes 1, 4 et 5, la Commission voudrait souligner que le règlement d’exécution (UE) 2021/52 de la Commission est totalement conforme aux compétences d’exécution prévues dans l’acte de base.
Les prolongations adoptées dans le règlement sont devenues nécessaires du fait de l’impossibilité d’adopter une décision sur le renouvellement ou non de l’approbation des substances actives avant l’expiration de la période d’approbation pour des raisons indépendantes de la volonté des demandeurs. Dans une telle situation, l’article 17 du règlement (CE) nº 1107/2009 contraint la Commission à prolonger la période d’approbation des substances en cause.
Il est aussi à noter que, dans sa décision dans l’affaire 687/2018/TE, le Médiateur européen a confirmé que la Commission était contrainte de prolonger l’approbation des substances actives si la réévaluation n’intervenait pas dans les délais, à condition que le retard ne soit pas imputable au demandeur.
En réponse au paragraphe 6, la Commission voudrait informer le Parlement que l’Autorité européenne de sécurité des aliments (EFSA) a réclamé des informations supplémentaires au demandeur pour le renouvellement de la dimoxystrobine conformément à l’article 13, paragraphe 3 bis, du règlement (UE) nº 844/2012, que le demandeur a produites dans le délai fixé par l’EFSA (26 août 2019). Cependant, l’État membre rapporteur (la Hongrie) n’a à ce jour pas évalué ces informations, et les autres États membres et l’EFSA n’ont donc pas pu procéder à l’examen par les pairs avant l’expiration de l’approbation.
La Commission considère donc qu’en adoptant le règlement d’exécution (UE) 2021/52 qui respecte pleinement les phases de procédure et les exigences légales définies par les colégislateurs dans la législation sur les produits phytopharmaceutiques, elle n’a pas


outrepassé ses compétences d’exécution. Par conséquent, il n’y a aucune raison de retirer ledit règlement.
Pour ce qui est des autres dispositions de la résolution, la Commission considère qu’elles ne relèvent pas du droit de regard, qui se limite à la question de savoir si un acte d’exécution excède les compétences d’exécution prévues par l’acte de base. La Commission n’est pas tenue de justifier ces points précis de l’acte d’exécution. Néanmoins, la Commission a examiné avec attention les positions exprimées par le Parlement et souhaite formuler les commentaires suivants:
Concernant les paragraphes 2 et 3, la Commission attire l’attention sur le fait que l’article 17 et l’article 4 du règlement (CE) nº 1107/2009 reflètent le choix des colégislateurs d’exiger qu’une évaluation complète soit réalisée avant qu’une décision puisse être prise sur le renouvellement ou non d’une substance active. L’article 17 vise à permettre la réalisation de cette évaluation et 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. 
Concernant les effets expressément mentionnés dans la résolution, la Commission voudrait faire remarquer que la dimoxystrobine a été reconnue comme étant un perturbateur endocrinien au titre des critères provisoires spécifiés dans le règlement (CE) nº 1107/2009. Ces critères provisoires ne sont plus valables et ont été remplacés par les critères scientifiques énoncés dans le règlement (UE) nº 2018/605, et la dimoxystrobine n’a pas été reconnue comme étant un puissant perturbateur endocrinien dans l’étude accompagnant l’analyse d’impact menée avant l’adoption de ce règlement.
Pour ce qui est des paragraphes 7 et 8, la Commission souhaite insister sur le fait qu’au stade actuel de la procédure, il n’y a pas de raison manifeste de penser que l’approbation de la dimoxystrobine 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 n’a donc pas prolongé l’approbation de ces deux substances afin d’achever l’évaluation complète.
Quant au paragraphe 9, la Commission partage le point de vue du Parlement européen selon lequel les États membres devraient présenter leurs rapports d’évaluation en temps utile.
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 retards sur les délais dans le cadre du processus de renouvellement se produisent pour diverses raisons indépendantes du demandeur. Ils peuvent être dus à la complexité de l’évaluation, ou à la nécessité d’approfondir certains aspects de l’évaluation des risques tels que l’évaluation des effets perturbateurs endocriniens selon les nouveaux critères, ou encore à l’évaluation de la situation du demandeur à l’égard des possibilités de dérogation de ce que l’on appelle les critères d’exclusion.
Les prolongations décidées par la Commission sont limitées au minimum et, dans ses décisions de prolongation, la Commission opte pour la prolongation la plus courte possible plutôt que pour une période de prolongation unique plus longue. En outre, le règlement de prolongation précise que la prolongation sera dénoncée avec effet immédiat si un règlement de non-renouvellement est adopté au cours de la période d’approbation prolongée.
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