[bookmark: ActiveSubstances][bookmark: SANTE]Suite donnée à la résolution non légistative du Parlement européen sur le règlement d’exécution (UE) 2021/1449 de la Commission du 3 septembre 2021 modifiant le règlement d’exécution (UE) nº 540/2011 en ce qui concerne la prolongation de la validité de l’approbation des substances actives amidosulfuron, bensulfuron, bifénox, chlorméquat, chlorotoluron, clofentézine, clomazone, daminozide, deltaméthrine, dicamba, difénoconazole, diflufénican, diméthachlore, esfenvalérate, étofenprox, fenoxaprop-P, fenpropidine, fenpyrazamine, fludioxonyl, flufénacet, flumétraline, fosthiazate, huile de paraffine, huiles de paraffine, hydroxy-8-quinoléine, lénacile, MCPA, MCPB, nicosulfuron, 5-nitroguaiacolate de sodium, o-nitrophénolate de sodium, penconazole, phénylphénol-2 (y compris ses sels comme le sel de sodium), piclorame, p-nitrophénolate de sodium, prohexadione, propaquizafop, prosulfocarbe, quizalofop-P-éthyle, quizalofop-P-téfuryle, soufre, tebufenpyrad, tétraconazole, triallate, triflusulfuron et tritosulfuron
1.	Résolution présentée conformément à l’article 112, paragraphes 2 et 3, du règlement intérieur du Parlement européen
2.	Numéro de référence: 2022/2785 (RSP) / B9-0460/2022 / P9_TA(2022)0363
3.	Date d'adoption de la résolution: 18 octobre 2022
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 critique le fait que la Commission n’a pas expliqué les raisons de la prolongation de la période d’approbation de l’hydroxy-8-quinoléine, du chlorotoluron et du difénoconazole (considérant G) et rappelle plusieurs dispositions du règlement (CE) n° 1107/2009 (considérants W, X, Y, Z, AC, AH et AI). Elle mentionne diverses propriétés dangereuses de l’hydroxy-8-quinoléine, par exemple le fait qu’elle est classée comme toxique pour la reproduction de catégorie 1B (considérant H) et son inclusion dans la «liste des substances dont on envisage la substitution» par le règlement d’exécution (UE) 2017/2065 de la Commission (considérant J). Elle mentionne également diverses propriétés dangereuses du chlorotoluron, par exemple qu’il est un perturbateur endocrinien probable (considérant L), le fait qu’il soit classé comme très toxique pour les organismes aquatiques, suspecté de provoquer un cancer et suspecté de nuire au fœtus (considérant K) et son inclusion dans la «liste des substances dont on envisage la substitution» par le règlement d’exécution (UE) 2015/408 de la Commission (considérant M). La résolution fait également référence au difénoconazole qui, seul ou associé à différentes azoles, est suspecté d’induire une résistance au triazole à la souche fongique Aspergillus fumigatus, un problème croissant de santé publique et, en particulier, des problèmes de santé liés à la COVID-19 (considérants S, T et U). La résolution affirme qu’il est inacceptable d’autoriser la poursuite de l’utilisation de substances dangereuses qui sont susceptibles de satisfaire aux critères d’exclusion ou qui sont identifiées comme substances dont la substitution est envisagée sans réévaluation appropriée de leurs risques (considérants AF, AG et AJ) et qu’il est inacceptable de prolonger les périodes d’approbation de substances actives telles que le difénoconazole, qui peuvent entraîner une résistance aux médicaments fongiques (considérant V). Elle affirme également que les demandeurs peuvent tirer parti de l’automaticité des méthodes de travail de la Commission, qui prolonge immédiatement les périodes d’approbation des substances actives si la réévaluation des risques n’a pas été finalisée (considérant AK) et que les prolongations répétées (considérant AM) par lots (considérant AN) limitent les possibilités d’opposition des États membres au sein du comité permanent. Elle rappelle la résolution antérieure du Parlement européen du 13 septembre 2018 sur la question de l’extension des approbations (considérant AL) et le fait que le Parlement européen s’est déjà opposé à la précédente extension de la période d’approbation du chlorotoluron dans ses résolutions du 10 octobre 2019, du 26 novembre 2020 et du 6 octobre 2021 (considérant N); la résolution rappelle la réponse de la Commission à celle-ci (considérant O) et les nouvelles étapes de la procédure d’évaluation franchies depuis (considérants P, Q et R). La résolution rappelle également que deux organisations non gouvernementales ont présenté des demandes de réexamen interne afin de s’opposer à la légalité de prolongations répétées des périodes d’approbation des substances actives dimoxystrobine et boscalid, respectivement, et que, dans le cas de la dimoxystrobine, un recours en annulation a été introduit devant la Cour de justice (considérant AO).
La résolution estime que le règlement d’exécution (UE) 2022/1480 de la Commission excède les compétences d’exécution prévues par le règlement (CE) n° 1107/2009 (paragraphe 1) et qu’il ne respecte pas le principe de précaution (paragraphe 2). Elle dénonce les retards importants dans la procédure de renouvellement et dans l’identification des propriétés perturbant le système endocrinien (paragraphe 3) et estime en outre que la décision de prolonger la période d’approbation de l’hydroxy-8-quinoléine, du chlorotoluron et du difénoconazole n’est pas conforme aux critères de sécurité établis dans le règlement (CE) n° 1107/2009 et ne repose ni sur des éléments prouvant que ces substances peuvent être utilisées en toute sécurité, ni sur un besoin urgent avéré de ces substances actives dans la production alimentaire dans l’Union (paragraphe 4).
Le Parlement européen demande à la Commission: 
· d’abroger le règlement d’exécution (UE) 2022/1480 et de présenter un nouveau projet qui tient compte des preuves scientifiques des propriétés nocives de toutes les substances concernées, en particulier de l’hydroxy-8-quinoléine, du chlorotoluron et du difénoconazole (paragraphe 5);
· 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 6);
· 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 7).
Elle invite en outre la Commission à justifier ses décisions de prolonger les périodes d’approbation des substances actives et à cesser de présenter ces propositions de prolongation «par paquet» (paragraphe 8) et invite les États membres à assurer la réévaluation rapide des approbations des substances actives pour lesquelles ils sont les États membres rapporteurs ainsi qu’à résorber les retards actuels de manière efficace et dans les meilleurs délais (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 et 2, la Commission tient à souligner que le projet de règlement d’exécution (UE) 2022/1480 de la Commission était pleinement conforme aux pouvoirs d’exécution prévus dans l’acte de base.
Les prolongations prévues par le règlement étaient nécessaires, car il n’a pas été possible d’adopter une décision sur le renouvellement ou le non-renouvellement de l’approbation des substances actives avant l’expiration de l’approbation pour des raisons indépendantes de la volonté des demandeurs. En pareille situation, l’article 17 du règlement (CE) nº 1107/2009 oblige la Commission à prolonger la période d’approbation des substances concernées. 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.
Il convient également de noter que la médiatrice européenne, dans sa décision dans l’affaire 687/2018/TE, a confirmé que la Commission était tenue de prolonger l’approbation des substances actives dans le cas où la réévaluation n’était pas achevée à temps, à condition que le retard ne soit pas causé par le demandeur.
La prolongation proposée est limitée au maximum, ce qui signifie que la Commission, dans sa décision de prolongation, opte pour une prolongation pour une période limitée (qui sera à nouveau prolongée si nécessaire), plutôt que pour une période de prolongation unique mais plus longue. En outre, un considérant type dans les règlements de prolongation précise que la période de prolongation sera annulée si des règlements de non-renouvellement sont adoptés pendant la période d’approbation prolongée en cours.
La Commission considère par conséquent 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’outrepassait pas ses compétences d’exécution. Par conséquent, il n’y a aucune raison de retirer le règlement d’exécution (UE) 2022/1480.
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 l’acte d’exécution excède les compétences d’exécution prévues par l’acte de base. La Commission n’est pas tenue de justifier l’acte d’exécution en ce qui concerne ces points. Néanmoins, la Commission a examiné avec attention les positions exprimées par le Parlement et souhaite formuler les observations qui suivent:
En réponse aux paragraphes 3, 4 et 5, la Commission tient à souligner que, dans le cas de l’hydroxy-8-quinoléine, si la classification en tant que substance toxique pour la reproduction de catégorie 1B est effectivement confirmée, l’État membre rapporteur (l’Espagne) n’a pas été en mesure de déterminer de manière concluante si la substance possède des propriétés perturbant le système endocrinien sur la base des informations disponibles, et l’Autorité européenne de sécurité des aliments (EFSA) a demandé des informations complémentaires au demandeur le 11 août 2022. Ces informations supplémentaires doivent être évaluées par l’État membre rapporteur, puis soumises à un examen collégial par les autres États membres en collaboration avec l’EFSA. En tout état de cause, conformément aux points 3.6.4 et 3.6.5 de l’annexe II du règlement (CE) n° 1107/2009, les substances actives peuvent être approuvées même si elles sont classées comme toxiques pour la reproduction, de catégorie 1B ou ayant des propriétés perturbant le système endocrinien, si l’exposition à ces substances est négligeable, comme cela semble être le cas pour l’utilisation prévue de l’hydroxy-8-quinoléine. En fait, pour l’utilisation représentative sur les tomates, la LMR (limite maximale en résidus) est déjà à la valeur par défaut de 0,01/mg/kg (c’est-à-dire que l’exposition alimentaire de l’homme est négligeable) et l’État membre rapporteur estime qu’à la suite de l’évaluation des données fournies par le demandeur, une exposition négligeable peut également être obtenue pour les voies non alimentaires par une restriction à l’irrigation goutte-à-goutte dans les serres. 
Dans le cas du chlorotoluron, l’État membre rapporteur (la Bulgarie) a remis le projet de rapport d’évaluation avec un retard de cinq ans et demi, et l’examen par les pairs par les autres États membres et l’EFSA a débuté le 12 octobre 2021. Le 8 août 2022, l’EFSA a demandé des informations complémentaires, qui ont été fournies le 12 septembre 2022 et sont en cours d’évaluation. 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 des critères scientifiques énoncés dans le règlement (UE) 2018/605 de la Commission.
En ce qui concerne le difénoconazole, le processus d’examen par les pairs est en cours et l’EFSA a demandé des données supplémentaires au demandeur, conformément à l’article 13, paragraphe 3 bis, du règlement (CE) n° 844/2012, afin de compléter l’évaluation des propriétés perturbant le système endocrinien avec un délai fixé au 22 janvier 2024. La Commission a examiné la relation possible entre l’utilisation de fongicides à base d’azole dans les produits phytopharmaceutiques et la résistance d’Aspergillus fumigatus fongi aux azoles médicales avec les États membres au sein du comité permanent des végétaux, des animaux, des denrées alimentaires et des aliments pour animaux, et a prépar& un mandat à l’intention de l’EFSA, de l’Agence européenne des produits chimiques (ECHA), de l’Agence européenne des médicaments (EMA) et du Centre européen de prévention et de contrôle des maladies[footnoteRef:1] pour élaborer un avis conjoint sur le sujet.  [1:  	https://open.efsa.europa.eu/study-inventory/EFSA-Q-2022-00040] 

En ce qui concerne les paragraphes 6 et 7, la Commission souhaite insister sur le fait qu’au stade actuel des procédures respectives, il n’y a pas de raisons manifestes de penser que les approbations de l’hydroxy-8-quinoléine, du chlorotoluron et du difénoconazole ne puissent pas être renouvelées. 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. En conséquence, la Commission a préféré ne pas renouveler l’approbation de ces deux substances plutôt que prolonger les approbations existantes afin d’achever l’évaluation complète.
En réponse au paragraphe 8, la Commission tient à faire observer que les critères et obligations énoncés à l’article 17 du règlement (CE) n° 1107/2009 sont objectivement les mêmes pour toutes les substances et qu’il est donc approprié et plus efficace sur le plan administratif de regrouper toutes les substances se trouvant dans la même situation dans un seul règlement d’exécution, ce qui garantit également l’égalité de traitement pour toutes les substances se trouvant dans la même situation, plutôt que d’appliquer un nombre élevé de règlements à chaque substance.
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.
[bookmark: _GoBack]Elle regrette que l’article 17 doive être appliqué régulièrement en raison de retards considérables dans l’achèvement des processus de renouvellement des substances actives. Les écarts par rapport aux délais du processus de renouvellement se produisent pour diverses raisons non liées au demandeur. Les retards peuvent être dus à la complexité de l’évaluation ou à la nécessité d’approfondir des aspects spécifiques de l’évaluation des risques, comme l’évaluation des propriétés perturbant le système endocrinien selon les nouveaux critères ou l’évaluation des possibilités de dérogation aux critères d’exclusion. La Commission note en outre que, conformément à l’article 13, paragraphe 3 bis, du règlement (UE) n° 844/2012, il existe une obligation légale pour les procédures de renouvellement qui ont débuté avant l’adoption des critères scientifiques d’identification des propriétés perturbant le système endocrinien énoncés dans le règlement (UE) 2018/605, afin de donner aux demandeurs la possibilité de produire les données nécessaires pour vérifier si les critères sont remplis ou non. Même si cela nécessite un délai supplémentaire, cela garantit une évaluation plus rapide des propriétés perturbant le système endocrinien pour les substances concernées que d’attendre le renouvellement suivant.
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