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B9-0230/2019

Rezolucija Europskog parlamenta o Nacrtu provedbene uredbe Komisije o izmjeni 
Provedbene uredbe (EU) br. 540/2011 u pogledu produljenja roka važenja odobrenja 
aktivnih tvari benfluralin, dimoksistrobin, fluazinam, flutolanil, mankozeb, mekoprop-
P, mepikvat, metiram, oksamil i piraklostrobin
(D064213/02 – 2019/2925(RSP))

Europski parlament,

– uzimajući u obzir Nacrt provedbene uredbe Komisije o izmjeni Provedbene uredbe 
(EU) br. 540/2011 u pogledu produljenja roka važenja odobrenja aktivnih tvari 
benfluralin, dimoksistrobin, fluazinam, flutolanil, mankozeb, mekoprop-P, mepikvat, 
metiram, oksamil i piraklostrobin (D064213/02),

– uzimajući u obzir Uredbu (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vijeća od 
21. listopada 2009. o stavljanju na tržište sredstava za zaštitu bilja i stavljanju izvan 
snage direktiva Vijeća 79/117/EEZ i 91/414/EEZ1, a posebno njezin članak 17. i članak 
21.,

– uzimajući u obzir Provedbenu uredbu Komisije (EU) 2015/408 оd 11. ožujka 2015. o 
provedbi članka 80. stavka 7. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i 
Vijeća o stavljanju na tržište sredstava za zaštitu bilja i izradi popisa kandidata za 
zamjenu2,

– uzimajući u obzir članke 11. i 13. Uredbe (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i 
Vijeća od 16. veljače 2011. o utvrđivanju pravila i općih načela u vezi s mehanizmima 
nadzora država članica nad izvršavanjem provedbenih ovlasti Komisije3,

– uzimajući u obzir svoju Rezoluciju od 13. rujna 2018. o provedbi Uredbe (EZ) 
br. 1107/2009 o sredstvima za zaštitu bilja4,

– uzimajući u obzir članak 112. stavke 2. i 3. Poslovnika,

– uzimajući u obzir prijedlog rezolucije Odbora za okoliš, javno zdravlje i sigurnost 
hrane;

A. budući da je 1. listopada 2006. Direktivom Komisije 2006/75/EZ5 dimoksistrobin 
uvršten u Prilog I. Direktivi Vijeća 91/414/EEZ6 i da se smatra odobrenim u skladu s 
Uredbom (EZ) br. 1107/2009;

B. budući da postupak obnavljanja odobrenja za dimoksistrobin u skladu s Provedbenom 

1 SL L 309, 24.11.2009., str. 1.
2 SL L 67, 12.3.2015., str. 18.
3 SL L 55, 28.2.2011., str. 13.
4 Usvojeni tekstovi, P8_TA(2018)0356.
5 Direktiva Komisije 2006/75/EZ od 11. rujna 2006. o izmjeni Direktive Vijeća 91/414/EEZ radi uvrštavanja 
dimoksistrobina kao aktivne tvari (SL L 248, 12.12.2006., str. 3.).
6 Direktiva Vijeća 91/414/EEZ od 15. srpnja 1991. o stavljanju sredstava za zaštitu bilja na tržište (SL L 230, 
19.8.1991., str. 1.)
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uredbom Komisije (EU) br. 844/20127 traje od 2013.;

C. budući da je rok važenja odobrenja aktivne tvari dimoksistrobin, koji je prvotno trebao 
završiti 30. rujna 2016., već bio produljen za 16 mjeseci Provedbenom uredbom 
Komisije (EU) br. 1136/20138, zatim za jednu godinu Provedbenom uredbom Komisije 
(EU) 2018/849, pa ponovno za jednu godinu Provedbenom uredbom Komisije (EU) 
2018/179610, te bi sada opet trebao biti produljen za jednu godinu ovim nacrtom 
provedbene uredbe Komisije, čime bi se rok važenja odobrenja produljio do 31. siječnja 
2021.;

D. budući da je 1. srpnja 2006. Direktivom Komisije 2005/72/EZ11 mankozeb uvršten u 
Prilog I. Direktivi 91/414/EEZ i da se smatra odobrenim u skladu s Uredbom (EZ) 
br. 1107/2009;

E. budući da postupak obnavljanja odobrenja za mankozeb u skladu s Provedbenom 
uredbom (EU) br. 844/2012 traje od 2013.;

F. budući da je rok važenja odobrenja aktivne tvari mankozeb, koji je prvotno trebao 
završiti 30. rujna 2016., već bio produljen za 19 mjeseci Provedbenom uredbom 
Komisije (EU) br. 762/201312, zatim za jednu godinu Provedbenom uredbom Komisije 
(EU) 2018/84, pa ponovno za jednu godinu Provedbenom uredbom Komisije (EU) 
2018/1796, te bi sada opet trebao biti produljen za jednu godinu ovim nacrtom 
provedbene uredbe Komisije, čime bi se rok važenja odobrenja produljio do 31. siječnja 
2021.;

G. budući da Komisija nije objasnila razloge za produljenja, već samo navodi: „Budući da 
je ocjenjivanje tih tvari odgođeno zbog razloga koji su izvan kontrole podnositeljâ 
zahtjeva, odobrenja tih aktivnih tvari vjerojatno će isteći prije donošenja odluke o 
njihovu produljenju.”;

H. budući da je svrha Uredbe (EZ) br. 1107/2009 osigurati visoku razinu zaštite kako 
zdravlja ljudi i životinja tako i okoliša te istodobno očuvati konkurentnost poljoprivrede 

7 Provedbena uredba Komisije (EU) br. 844/2012 od 18. rujna 2012. o određivanju odredaba potrebnih za 
provedbu postupka obnavljanja odobrenja za aktivne tvari, kako je predviđeno Uredbom (EZ) br. 1107/2009 
Europskog parlamenta i Vijeća o stavljanju na tržište sredstava za zaštitu bilja (SL L 252, 19.9.2012., str. 26.).
8 Provedbena uredba Komisije (EU) br. 1136/2013 оd 12. studenoga 2013. o izmjeni Provedbene uredbe (EU) 
br. 540/2011 u pogledu produljenja roka valjanosti odobrenja aktivnih tvari: klotianidin, dimoksistrobin, oksamil 
i petoksamid (SL L 302, 13.11.2013., str. 34.).
9 Provedbena uredba Komisije (EU) 2018/84 оd 19. siječnja 2018. o izmjeni Provedbene uredbe (EU) 
br. 540/2011 u pogledu produljenja roka valjanosti odobrenja aktivnih tvari klorpirifos, klorpirifos-metil, 
klotianidin, spojevi bakra, dimoksistrobin, mankozeb, mekoprop-p, metiram, oksamil, petoksamid, propikonazol, 
propineb, propizamid, piraklostrobin i zoksamid (SL L 16, 20.1.2018., str. 8.).
10 Provedbena uredba Komisije (EU) 2018/1796 оd 20. studenoga 2018. o izmjeni Provedbene uredbe (EU) 
br. 540/2011 u pogledu produljenja rokova odobrenja aktivnih tvari amidosulfuron, bifenoks, klorpirifos, 
klorpirifos-metil, klofentezin, dikamba, difenkonazol, diflubenzuron, diflufenikan, dimoksistrobin, fenoksaprop-
P, fenpropidin, lenacil, mankozeb, mekoprop-p, metiram, nikosulfuron, oksamil, pikloram, piraklostrobin, 
piriproksifen i tritosulfuron (SL L 294, 21.11.2018., str. 15.).
11 Direktiva Komisije 2005/72/EZ od 21. listopada 2005. o izmjeni Direktive Vijeća 91/414/EEZ radi uvrštavanja 
aktivnih tvari klorpirifos, klorpirifos-metil, mankozeb, maneb i metiram (SL L 279, 22.10.2005., str. 63.).
12 Provedbena uredba Komisije (EU) br. 762/2013 оd 7. kolovoza 2013. o izmjeni Provedbene uredbe (EU) 
br. 540/2011 u pogledu produljenja roka valjanosti odobrenjâ aktivnih tvari: klorpirifos, klorpirifos-metil, 
mankozeb, maneb, MCPA, MCPB i metiram (SL L 213, 8.8.2013., str. 14).



PE643.400v01-00 4/6 RE\1194585HR.docx

HR

Unije; budući da bi posebnu pozornost trebalo posvetiti zaštiti osjetljivih skupina 
stanovništva, uključujući trudnice, dojenčad i djecu;

I. budući da je potrebno primijeniti načelo predostrožnosti te da se u Uredbi (EZ) 
br. 1107/2009 navodi da tvari trebaju biti dijelom sredstava za zaštitu bilja samo ako je 
dokazano da predstavljaju očitu korist kod uzgoja bilja i da prema predviđanjima 
nemaju štetne učinke na zdravlje ljudi i životinja ili neprihvatljive učinke na okoliš;

J. budući da se u Uredbi (EZ) br. 1107/2009 navodi da bi u interesu sigurnosti rok važenja 
odobrenja za aktivne tvari trebao biti vremenski ograničen; budući da bi rok važenja 
odobrenja trebao biti razmjeran mogućim rizicima povezanima s uporabom takvih tvari, 
međutim, u ovim slučajevima očito je da nema takve proporcionalnosti;

K. budući da Komisija i države članice imaju mogućnost i odgovornost za djelovanje u 
skladu s načelom predostrožnosti kada je utvrđena mogućnost štetnog djelovanja na 
zdravlje, ali i dalje postoji znanstvena nesigurnost, donošenjem privremenih mjera za 
upravljanje rizikom nužnih za osiguranje visoke razine zaštite ljudskog zdravlja;

L. budući da se člankom 21. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 propisuje da Komisija u svakom 
trenutku može preispitati odobrenje aktivne tvari, posebno ako u svjetlu novih 
znanstvenih i tehničkih spoznaja smatra da ima naznaka da tvar više ne ispunjava 
mjerila za odobrenje iz članka 4., te budući da to preispitivanje može dovesti do 
povlačenja ili izmjene odobrenja tvari;

Svojstva endokrine disrupcije i reproduktivna toksičnost kategorije 1B 

M. budući da je Provedbenom uredbom (EU) 2015/408 dimoksistrobin 2015. uvršten na 
popis „kandidata za zamjenu” jer je akutna referentna doza (ARfD) za tu aktivnu tvar 
znatno niža od one za većinu odobrenih aktivnih tvari unutar njihovih skupina te jer bi 
se trebalo smatrati da ima svojstva endokrine disrupcije koja mogu imati štetne učinke 
na ljude;

N. budući da se u skladu s točkom 3.6.5. Priloga II. Uredbi (EZ) br. 1107/2009 aktivne 
tvari ne mogu odobriti ako se smatra da imaju svojstva endokrine disrupcije koja bi 
mogla imati štetne učinke na ljude, osim ako je izlaganje ljudi toj aktivnoj tvari, 
safeneru ili sinergistu u sredstvu za zaštitu bilja pod realno pretpostavljenim uvjetima 
uporabe zanemarivo, tj. sredstvo se upotrebljava u zatvorenim sustavima ili drugim 
uvjetima koji isključuju kontakt s ljudima i kad ostaci dotične aktivne tvari, safenera ili 
sinergista u hrani i hrani za životinje ne prelaze standardne vrijednosti utvrđene prema 
članku 18. stavku 1. točki (b) Uredbe (EZ) br. 396/2005. Europskog parlamenta i 
Vijeća13;

O. budući da je na 47. sastanku Odbora za procjenu rizika (RAC) održanom 27. veljače 
2019. dogovoreno da će se mankozeb klasificirati kao reproduktivno toksična tvar 
kategorije 1B;

13 Uredba (EZ) br. 396/2005 Europskog parlamenta i Vijeća od 23. veljače 2005. o maksimalnim razinama 
ostataka pesticida u ili na hrani za životinje biljnog i životinjskog podrijetla i o izmjeni Direktive Vijeća 
91/414/EEZ (SL L 70, 16.3.2005., str. 1.).
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P. budući da se u skladu s točkom 3.6.4. Priloga II. Uredbi (EZ) br. 1107/2009 aktivne 
tvari ne mogu odobriti ako su reproduktivno toksične tvari kategorije 1B, osim ako 
aktivna tvar, na temelju dokumentiranih dokaza sadržanih u prijavi, nije nužna za 
kontroliranje ozbiljne opasnosti za zdravlje bilja koja se ne može zaustaviti drugim 
dostupnim sredstvima, uključujući nekemijske metode, te se u tim slučajevima mjere za 
smanjenje rizika moraju poduzeti kako bi se izloženost ljudi i okoliša toj aktivnoj tvari 
svela na minimum;

Q. budući da se izloženost mankozebu povezuje s povećanjem rizika od obolijevanja od 
Parkinsonove bolesti kod poljoprivrednika i drugih osoba u ruralnim područjima u 
Nizozemskoj i Francuskoj14;

R. budući da je mankozeb kombinacija dvaju drugih ditiokarbamata, odnosno maneba i 
zineba, koji više nisu odobreni za upotrebu u Uniji zbog rizika koje predstavljaju za 
zdravlje ljudi i okoliša;

S. budući da je mankozeb vrlo toksičan za vodeni okoliš, da se sumnja da oštećuje ljudski 
fetus te da može izazvati alergijske reakcije na koži;

T. budući da je neprihvatljivo da se u Uniji dopusti daljnja upotreba tvari za koje je 
poznato da ispunjavaju kriterije za isključivanje (utvrđene upravo radi zaštite ljudskog 
zdravlja i okoliša) za aktivne tvari koje su mutagene, karcinogene, toksične za 
reprodukciju ili koje imaju svojstva endokrine disrupcije, čime se time ugrožavaju javno 
zdravlje i okoliš;

U. budući da podnositelji zahtjeva mogu zloupotrijebiti automatski sustav koji je sastavni 
dio radnih metoda Komisije kojim je omogućeno trenutačno produljuje roka odobrenja 
aktivnih tvari ako ponovna procjena rizika nije završena, namjerno odugovlačeći proces 
ponovne procjene pružanjem nepotpunih podataka i traženjem dodatnih odstupanja i 
posebnih uvjeta, što dovodi do neprihvatljivih rizika za okoliš i zdravlje ljudi jer 
tijekom tog razdoblja izloženost opasnim tvarima i dalje traje;

V. budući da je u svojoj Rezoluciji od 13. rujna 2018. o provedbi Uredbe (EZ) 
br. 1107/2009 o sredstvima za zaštitu bilja Parlament pozvao Komisiju i države članice 
„da osiguraju da se proceduralno produljenje razdoblja odobrenja tijekom trajanja 
postupka, u skladu s člankom 17. Uredbe, ne koristi za aktivne tvari koje su mutagene, 
karcinogene, toksične za reprodukciju i stoga pripadaju u kategoriju 1A ili 1B ili 
aktivne tvari koje remete rad endokrinih žlijezda te su štetne za ljude ili životinje, kao 
što je trenutačno slučaj za tvari poput flumioksazina, tiakloprida, klorotolurona i 
dimoksistrobina”;

W. budući da je nizozemski parlament izrazio zabrinutost zbog produljenja razdoblja 
odobrenja te pozvao da se prekinu produljenja za tvari za koje se zna da predstavljaju 
znatnu prijetnju biološkoj raznolikosti (posebno za pčele i bumbare) ili koje su 
karcinogene, mutagene, endokrino disruptivne i/ili reproduktivno toksične15;

14 https://www.bnnvara.nl/zembla/artikelen/risico-op-ziekte-van-parkinson-bij-blootstelling-aan-landbouwgif, 
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23713084, https://academic.oup.com/ije/article/47/1/299/4609336.
15 TK 21501-32 br. 1176.

https://www.bnnvara.nl/zembla/artikelen/risico-op-ziekte-van-parkinson-bij-blootstelling-aan-landbouwgif
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23713084
https://academic.oup.com/ije/article/47/1/299/4609336
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X. budući da je rok za javno savjetovanje Europske agencije za sigurnost hrane o 
mankozebu bio 28. travnja 2018.; budući da, na temelju trenutačno dostupnih 
informacija od tijela Unije za procjenu rizika, nizozemsko Povjerenstvo za odobrenje 
sredstava za zaštitu bilja i biocida (Ctgb) ocjenjuje da su dostupni podaci dostatni za 
brzu odluku o tome treba li obnoviti odobrenje za mankozeb ili ne16;

1. smatra da Nacrt provedbene uredbe Komisije prekoračuje provedbene ovlasti 
predviđene Uredbom (EZ) br. 1107/2009;

2. smatra da se nacrtom provedbene uredbe Komisije ne poštuje načelo predostrožnosti;

3. smatra da odluka o produljenju roka važenja odobrenja dimoksistrobina i mankozeba 
nije u skladu s kriterijima sigurnosti utvrđenima u Uredbi (EZ) br. 1107/2009, ne 
temelji se na dokazima da se te tvari mogu sigurno koristiti niti je dokazano da su one 
prijeko potrebne za proizvodnju hrane u Uniji;

4. poziva Komisiju da povuče svoj nacrt provedbene uredbe i da Odboru podnese novi 
nacrt kojim se u obzir uzimaju znanstveni dokazi o štetnim svojstvima svih relevantnih 
tvari, posebno dimoksistrobina i mankozeba;

5. poziva Komisiju da na sljedećem sastanku Stalnog odbora za bilje, životinje, hranu i 
hranu za životinje predstavi prijedloge za neobnavljanje odobrenja za dimoksistrobin i 
mankozeb;

6. poziva Komisiju da ubuduće predstavlja nacrte provedbenih uredbi za produljenje roka 
važenja odobrenja samo za tvari za koje se na temelju postojećih znanstvenih saznanja 
ne očekuje da će u budućnosti dovesti do prijedloga Komisije za neobnavljanje 
odobrenja za predmetnu aktivnu tvar;

7. poziva Komisiju da povuče odobrenja za tvari za koje postoje dokazi ili osnovana 
sumnja da neće ispuniti kriterije sigurnosti utvrđene u Uredbi (EZ) br. 1107/2009;

8. poziva države članice da osiguraju ispravnu i pravovremenu ponovnu procjenu 
odobrenja aktivnih tvari za čije su izvještavanje one zadužene te da osiguraju da se što 
prije učinkovito riješe trenutačna kašnjenja;

9. nalaže svojem predsjedniku da ovu Rezoluciju proslijedi Vijeću i Komisiji te vladama i 
parlamentima država članica.

16 TK 27858, br. 485.


