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REGLEMENT (UE) .../... DE LA COMMISSION

du XXX

modifiant le réglement (UE) n° 546/2011 en ce qui concerne I’évaluation de ’impact des

produits phytopharmaceutiques sur les abeilles communes

(Texte présentant de I’intérét pour ’EEE)

LA COMMISSION EUROPEENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de I’Union européenne,

vu le réglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil du 21 octobre 2009
concernant la mise sur le marché des produits phytopharmaceutiques et abrogeant les
directives 79/117/CEE et 91/414/CEE du Conseil!, et notamment son article 78, paragraphe 1,
point ¢),

considérant ce qui suit:

(1)

2)

€)
(4)

Le réglement (UE) n° 546/2011 de la Commission® établit les principes uniformes
d’évaluation et d’autorisation des produits phytopharmaceutiques, y compris en ce qui
concerne 1’évaluation de I’impact des produits phytopharmaceutiques sur les abeilles
communes.

Il est nécessaire de modifier ces principes uniformes d’évaluation et d’autorisation des
produits phytopharmaceutiques a la lumicre des évolutions les plus récentes des
connaissances scientifiques et techniques, et, en particulier, de définir des principes
uniformes qui tiennent compte de différentes voies d’exposition dans le cadre de
I’évaluation de la toxicité par contact pour les abeilles.

I1 convient dés lors de modifier le réeglement (UE) n® 546/2011 en conséquence.

Afin de laisser suffisamment de temps aux Etats membres et aux parties intéressées
pour se mettre en conformité avec les principes uniformes d’évaluation et
d’autorisation des produits phytopharmaceutiques tels que modifiés par le présent
réglement, il y a lieu de préciser que celui-ci ne devrait pas s’appliquer aux demandes
introduites avant sa date de mise en application ni aux demandes de renouvellement de
I’approbation d’une substance active pour lesquelles les dossiers complémentaires ont
été soumis avant cette date.

JO L 309 du24.11.2009, p. 1.

Réglement (UE) n® 546/2011 de la Commission du 10 juin 2011 portant application du réglement (CE)
n° 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil en ce qui concerne les principes uniformes
d’évaluation et d’autorisation des produits phytopharmaceutiques (JO L 155 du 11.6.2011, p. 127).
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(5) Les mesures prévues par le présent réglement sont conformes a I’avis du comité
permanent des végétaux, des animaux, des denrées alimentaires et des aliments pour
animaux,

A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier

Modifications du reglement (UE) n° 546/2011

L’annexe, partie I, du réglement d’exécution (UE) n° 546/2011 est modifiée comme suit:

1) A la section B, le point 2.5.2.3. b) est remplacé par le texte suivant:

«b) Cette évaluation porte sur:

i)

le ratio entre la dose d’application maximale en grammes de substance
active par hectare et la DLso par contact en pug de substance active par
abeille (“quotient de danger”) ainsi que le ratio entre I’exposition estimée
par voie orale (en pg de substance active par abeille) et la DLso aigué par
voie orale en pg de substance active par abeille (“ratio
exposition/toxicité”) et, si nécessaire, la persistance de résidus sur ou, le
cas échéant, dans les végétaux traités;

le cas échéant, les effets sur les larves d’abeilles communes, sur le
comportement des abeilles communes et sur la survie et le
développement de la colonie, aprés [’utilisation du produit
phytopharmaceutique dans les conditions d’utilisation proposées.»

2) A la section C, le point 2.5.2.3. est remplacé par le texte suivant:

«2.5.2.3. 1l n’est pas accordé d’autorisation, lorsque des abeilles communes peuvent
étre exposees, si le quotient de danger est supérieur ou si le ratio exposition/toxicité
est supérieur ou égal a I’'une des valeurs indiquées dans le tableau ci-apres, a moins
qu’une évaluation appropriée du risque n’établisse clairement que, dans des
conditions naturelles, 1’utilisation du produit phytopharmaceutique dans les
conditions d’utilisation proposées n’entraine pas d’effets inacceptables sur les larves
d’abeilles communes, le comportement des abeilles communes ou la survie et le
développement de la colonie:

Toxicité aigu€ par voie orale (“ratio exposition/toxicité”) 0,2

Toxicité

aigué
(“quotient de danger™)

par  contact | pulvérisation vers le bas 42

pulvérisation vers le haut et sur le coté 85

préparations solides, incluant les granulés et les | 14
semences traitées

».
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Article 2
Entrée en vigueur et application

Le présent réglement entre en vigueur le vingtiéme jour suivant celui de sa publication au
Journal officiel de [’'Union européenne.

11 est applicable a partir du 1° janvier 2020.

Toutefois, le présent réglement ne s’applique pas aux demandes prévues a [Darticle 7,
paragraphe 1, a P’article 33, paragraphe 1 et a 1’article 43, paragraphe 1, du réglement (CE)
n°® 1107/2009 et présentées avant le 1¢ janvier 2020.

En outre, il ne s’applique pas aux demandes prévues a I’article 14, paragraphe 1, du réglement
(CE) n°1107/2009 pour lesquelles les dossiers complémentaires visés a 1’article 6 du
réglement d’exécution (UE) n® 844/2012 de la Commission® sont soumis avant le 1% janvier
2020.

Le présent réglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans
tout Etat membre.

Fait a Bruxelles, le

Par la Commission
Le président
Jean-Claude JUNCKER

3 Reéglement d’exécution (UE) n°® 844/2012 de la Commission du 18 septembre 2012 établissant les
dispositions nécessaires a la mise en ceuvre de la procédure de renouvellement des substances actives,
conformément au réglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil concernant la
mise sur le marché des produits phytopharmaceutiques (JO L 252 du 19.9.2012, p. 26).
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