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Rezolucja Parlamentu Europejskiego w sprawie rozporzadzenia wykonawczego Komisji
(UE) 2019/707 z dnia 7 maja 2019 r. zmieniajacego rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr
540/2011 w odniesieniu do przedluzenia okresow zatwierdzenia substancji czynnych:
alfa-cypermetryna, beflubutamid, benalaksyl, bentiawalikarb, bifenazat, boskalid,
bromoksynil, kaptan, cyjazofamid, desmedifam, dimetoat, dimetomorf, diuron, etefon,
etoksazol, famoksadon, fenamifos, flumioksazyna, fluoksastrobina, folpet,
foramsulfuron, formetanat, metalaksyl-M, metiokarb, metrybuzyna, milbemektyna,
Paecilomyces lilacinus szczep 251, fenmedifam, fosmet, pirymifos metylu, propamokarb,
protiokonazol, S-metolachlor i tebukonazol

(2019/2825(RSP))

Parlament Europejski,

uwzgledniajac rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/707 z dnia 7 maja
2019 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do
przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: alfa-cypermetryna,
beflubutamid, benalaksyl, bentiawalikarb, bifenazat, boskalid, bromoksynil, kaptan,
cyjazofamid, desmedifam, dimetoat, dimetomorf, diuron, etefon, etoksazol,
famoksadon, fenamifos, flumioksazyna, fluoksastrobina, folpet, foramsulfuron,
formetanat, metalaksyl-M, metiokarb, metrybuzyna, milbemektyna, Paecilomyces
lilacinus szczep 251, fenmedifam, fosmet, pirymifos metylu, propamokarb,
protiokonazol, S-metolachlor i tebukonazol!,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 1107/2009

z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace wprowadzania do obrotu §rodkdéw ochrony
roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG?, w szczegolnosci jego
art. 21 1 art. 17 akapit pierwszy,

uwzgledniajac rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/408 z dnia 11 marca
2015 r. w sprawie wykonania art. 80 ust. 7 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1
Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacego wprowadzania do obrotu §rodkow ochrony roslin
oraz w sprawie ustalenia wykazu substancji kwalifikujgcych sie do zastagpienia?,

uwzgledniajac art. 11 1 13 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr
182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajgcego przepisy 1 zasady ogdlne dotyczace
trybu kontroli przez panstwa cztonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych
przez Komisje*,

uwzgledniajac swoja rezolucje z dnia 13 wrze$nia 2018 r. w sprawie wykonania
rozporzadzenia w sprawie srodkow ochrony roslin (WE) nr 1107/2009°,

'Dz.U.L 120z 8.5.2019, s. 16.
2Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1.
3Dz.U.L672z12.3.2015,s. 18.
4Dz.U.L552282.2011,s. 13.

> Teksty przyjete, P8 _TA(2018)0356.

PE637.842v01-00 2/7 RE\1189637PL.docx



— uwzgledniajac art. 112 ust. 2 1 3 Regulaminu,

— uwzgledniajge projekt rezolucji Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia
Publicznego 1 Bezpieczenstwa Zywnosci,

A. majagc na uwadze, ze flumioksazyna dyrektywa Komisji 2002/81/WE?® zostata w dniu
1 stycznia 2003 r. wlaczona do zatacznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG’ oraz
zostala uznana za zatwierdzong na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009;

B. majac na uwadze, ze od 2010 r.3 trwa procedura odnowienia zatwierdzenia
flumioksazyny na podstawie rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr
844/2012%, a wniosek w tej sprawie zostal ztozony zgodnie z art. 4 rozporzadzenia
Komisji (UE) nr 1141/2010'0;

C. majac na uwadze, ze okres zatwierdzenia substancji czynnej flumioksazyny zostat juz
przedtuzony o pig¢ lat dyrektywa Komisji 2010/77/UE!! i od 2015 r. byt co roku
przedluzany o kolejny rok rozporzadzeniami wykonawczymi Komisji (UE)

6 Dyrektywa Komisji 2002/81/WE z dnia 10 pazdziernika 2002 r. zmieniajgca dyrektywe Rady 91/414/EWG w
celu wlaczenia flumioksazyny jako substancji czynnej (Dz.U. L 276 z 12.10.2002, s. 28).

7 Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony
roslin (Dz.U. L 230 z 19.8.1991, s. 1).

8Dz.U.L 293 z11.11.2010, s. 48.

° Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrze$nia 2012 r. ustanawiajgce przepisy
niezbgdne do wprowadzenia w zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w
rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu
srodkow ochrony roslin (Dz.U. L 252 2 19.9.2012, s. 26).

10 Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 1141/2010 z dnia 7 grudnia 2010 r. w sprawie ustanowienia procedury
odnowienia wiaczenia drugiej grupy substancji czynnych do zatacznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG i
sporzadzenia wykazu tych substancji (Dz.U. L 322 z 8.12.2010, s. 10).

1 Dyrektywa Komisji 2010/77/UE z dnia 10 listopada 2010 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG

w odniesieniu do dat wygasni¢cia wlaczenia niektdrych substancji czynnych do zatacznika I (Dz.U. L 293

z 11.11.2010, s. 48).
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2015/188512,2016/54913, 2017/841'4, 2018/917'3, a teraz zostal znowu przedtuzony do
30 czerwca 2020 r. rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2019/707,

D. majac na uwadze, ze Komisja nie wyjasnita powodow przedtuzenia, stwierdziwszy
jedynie: ,,W zwigzku z tym, Ze ocena tych substancji opdznita si¢ z przyczyn
niezaleznych od wnioskodawcy, prawdopodobnie zatwierdzenia tych substancji
czynnych wygasng, zanim zostanie podj¢ta decyzja w sprawie ich odnowienia”;

E. majac na uwadze, ze rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009 ma na celu zapewnienie
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz srodowiska przy
jednoczesnym zachowaniu konkurencyjnosci unijnego rolnictwa; majac na uwadze, ze
nalezy zwlaszcza zadba¢ o ochrone szczegdlnie wrazliwych grup ludnos$ci, w tym
kobiet cigzarnych, niemowlat 1 dzieci;

F. majac na uwadze, ze nalezy zastosowac zasade¢ ostroznosci, a takze majac na uwadze,
ze w rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009 stwierdzono, ze substancje powinny by¢
wlaczane w sktad §rodkow ochrony roslin jedynie po wykazaniu ich wyraznych
korzy$ci dla produkcji roslinnej, przy ktdrych nie przewiduje si¢ zadnego szkodliwego
wptywu na zdrowie ludzi lub zwierzat ani zadnych niedopuszczalnych skutkow dla
srodowiska;

G. majac na uwadze, ze w rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009 stwierdzono, ze ze
wzgledow bezpieczenstwa okres zatwierdzenia substancji czynnych powinien by¢
ograniczony w czasie; majac na uwadze, ze okres zatwierdzenia powinien by¢

12 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/1885 z dnia 20 pazdziernika 2015 r. zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okresow zatwierdzenia substancji
czynnych: 2,4-D, acibenzolar-S-metylowy, amitrol, bentazon, cyhalofop butylowy, dikwat, esfenwalerat,
famoksadon, flumioksazyna, DPX KE 459 (flupyrsulfuron metylowy), glifosat, iprowalikarb, izoproturon,
lambda-cyhalotryna, metalaksyl-M, metsulfuron metylowy, pikolinafen, prosulfuron, pimetrozyna, piraflufen
etylowy, tiabendazol, tifensulfuron metylowy oraz triasulfuron (Dz.U. L 276 z 21.10.2015, s. 48).

13 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2016/549 z dnia 8 kwietnia 2016 r. zmieniajgce rozporzadzenie
wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okresow zatwierdzenia substancji czynnych:
bentazon, cyhalofop butylowy, dikwat, famoksadon, flumioksazyna, DPX KE 459 (flupyrsulfuron metylowy),
metalaksyl-M, pikolinafen, prosulfuron, pimetrozyna, tiabendazol oraz tifensulfuron metylowy (Dz.U. L 95 z
9.4.2016, s. 4).

14 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/841 z dnia 17 maja 2017 r. zmieniajace rozporzadzenie
wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okresow zatwierdzenia substancji czynnych: alfa-
cypermetryna, Ampelomyces quisqualis szczep: AQ 10, benalaksyl, bentazon, bifenazan, bromoksynil,
karfentrazon etylowy, chlorprofam, cyjazofamid, desmedifam, dikwat, DPX KE 459 (flupyrsulfuron metylowy),
etoksazol, famoksadon, fenamidon, flumioksazyna, foramsulfuron, Gliocladium catenulatum szczep: 11446,
imazamoks, imazosulfuron, izoksaflutol, laminaryna, metalaksyl-M, metoksyfenozyd, milbemektyna,
oksasulfuron, pendimetalina, fenmedifam, pimetrozyna, S-metolachlor i trifloksystrobina (Dz.U. L 125 z
18.5.2017, s. 12).

15 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/917 z dnia 27 czerwca 2018 r. zmieniajace rozporzadzenie
wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okresow zatwierdzenia substancji czynnych: alfa-
cypermetryna, beflubutamid, benalaksyl, bentiawalikarb, bifenazat, boskalid, bromoksynil, kaptan, karwon,
chloroprofam, cyjazofamid, desmedifam, dimetoat, dimetomorf, dikwat, etefon, etoprofos, etoksazol,
famoksadon, fenamidon, fenamifos, flumioksazyna, fluoksastrobina, folpet, foramsulfuron, formetanat,
Gliocladium catenulatum szczep: J1446, izoksaflutol, metalaksyl-M, metiokarb, metoksyfenozyd, metrybuzyna,
milbemektyna, oksasulfuron, Paecilomyces lilacinus szczep 251, fenmedifam, fosmet, pirymifos metylu,
propamokarb, protiokonazol, pimetrozyna i S-metolachlor (Dz.U. L 163 z28.6.2018, s. 13).
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proporcjonalny do ewentualnego ryzyka zwigzanego ze stosowaniem takich substancji,
a proporcjonalnosci tej wyraznie brak;

H. majac na uwadze, ze od momentu jej zatwierdzenia 16 lat temu jako substancji czynnej
flumioksazyna zostata zidentyfikowana 1 sklasyfikowana jako substancja dziatajaca
szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1B 1 przypuszczalnie zaburzajaca funkcjonowanie
uktadu hormonalnego, a mimo to przez caty ten czas jej zatwierdzenie nie zostato
poddane przegladowi ani wycofane;

I.  majac na uwadze, ze w przypadku stwierdzenia mozliwosci szkodliwego wptywu na
zdrowie przy jednoczesnym braku pewnosci naukowej Komisja i panstwa czlonkowskie
moga 1 powinny dziala¢ zgodnie z zasadg ostroznos$ci, przyjmujac tymczasowe srodki
zarzadzania ryzykiem, ktore sa niezbedne, by zapewni¢ wysoki poziom ochrony
zdrowia ludzkiego;

J.  majac na uwadze, ze w szczeg6lnosci art. 21 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
stanowi, iz Komisja moze w kazdej chwili dokona¢ przegladu zatwierdzenia substancji
czynnej, zwlaszcza w przypadku gdy w §wietle najnowszej wiedzy naukowej 1
technicznej uzna, ze istniejg powody, aby uwazac, i1z dana substancja przestata speiniac
kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4, oraz majac na uwadze, ze przeglad ten
moze doprowadzi¢ do wycofania lub zmiany zatwierdzenia substancji;

Substancja dzialajqca szkodliwie na rozrodczosé kategorii 1B i zaburzajgca
funkcjonowanie ukladu hormonalnego

K. majac na uwadze, ze zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1272/2008'¢ flumioksazyna spetnia kryteria zharmonizowanej klasyfikacji jako
substancja, ktora dziata szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1B, bardzo toksycznie na
organizmy wodne oraz bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwate
zmiany;

L. majac na uwadze, ze Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci juz w 2014, a
nastepnie w 2017 1 2018 roku stwierdzit istnienie pewnych krytycznych obszarow
zwigzanych z zaliczeniem flumioksazyny do substancji dziatajacych szkodliwie na
rozrodczos$¢ kategorii 1B oraz zwrdcit uwage na kolejny obszar krytyczny, jaki
stanowig trudnosci z rozwigzaniem kwestii przypuszczalnego zaburzania przez
flumioksazyng funkcjonowania uktadu hormonalnego;

M. majac na uwadze, ze rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2015/408 w
2015 r. flumioksazyna zostata umieszczona w wykazie substancji kwalifikujacych si¢
do zastgpienia, poniewaz zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 klasyfikuje si¢
lub ma zosta¢ sklasyfikowana jako substancja dziatajgca szkodliwie na rozrodczos¢
kategorii 1B;

16 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG
1 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z31.12.2008, s. 1).

RE\1189637PL.docx 5/7 PE637.842v01-00

PL



PL

N. majac na uwadze, ze zgodnie z pkt 3.6.4 zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 nie mozna zatwierdzi¢ substancji czynnej zaliczonej do substancji
dziatajacych toksycznie na rozrodczo$¢ kategorii 1B, chyba ze z udokumentowanych
dowodow zawartych we wniosku wynika, iz ta substancja czynna jest niezbgdna do
zwalczania powaznego niebezpieczenstwa dla zdrowia roslin, ktéremu nie mozna
zapobiec innymi dostgpnymi sposobami, w tym metodami niechemicznymi, a w takim
przypadku nalezy zastosowac¢ srodki ograniczajace ryzyko, by jak najmniej narazaé
ludzi 1 $rodowisko;

O. majac na uwadze, ze zgodnie z pkt 3.6.5 zatacznika II do rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 nie mozna zatwierdzi¢ substancji czynnej uznanej za substancj¢ zaburzajaca
funkcjonowanie uktadu hormonalnego, ktéra moze mie¢ niekorzystny wptyw na ludzi,
chyba ze narazenie ludzi na t¢ substancj¢ czynna, sejfner lub synergetyk w srodku
ochrony roslin w realistycznych proponowanych warunkach stosowania jest nieistotne,
to znaczy dany produkt jest stosowany w systemach zamknietych lub w innych
warunkach wytaczajacych kontakt z ludzmi oraz jezeli pozostatosci substancji czynnej,
sejfnera lub synergetyku w zywnosci lub paszach nie przekraczaja wartosci wzorcowe;j
okreslonej zgodnie z art. 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu
Europejskiego i Rady!”;

P. majac na uwadze, ze flumioksazyna niesie ze sobg duze ryzyko biokoncentracji, jest
wysoce toksyczna dla glonow i roslin wodnych oraz umiarkowanie toksyczna dla
dzdzownic, pszczot miodnych, ryb i bezkrggowcoéw wodnych;

Q. majac na uwadze, ze nie do przyjecia jest, aby nadal dopuszczone byto stosowanie
substancji, o ktorej wiadomo, Ze spetnia kryteria graniczne ustanowione z my$lg o
ochronie zdrowia ludzkiego w odniesieniu do rakotworczych, mutagennnych,
dziatajacych szkodliwie na rozrodczo$¢ lub zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego substancji czynnych, i tym samym zagraza zdrowiu publicznemu 1
srodowisku;

R. majac na uwadze, ze wnioskodawcy moga wykorzystywac¢ automatyzm cechujacy
metody pracy Komisji, aby zapewni¢ sobie natychmiastowe przediuzenie okresu
zatwierdzenia substancji czynnych w sytuacji, gdy ponowna ocena ryzyka nie zostata
zakonczona, celowo przeciagajac proces ponownej oceny poprzez przedstawianie
niekompletnych danych i wystgpowanie o kolejne odstepstwa i1 specjalne warunki, a to
wigze si¢ z niedopuszczalnym zagrozeniem dla srodowiska 1 zdrowia ludzkiego, ktore
w tym czasie nadal sg narazone na dziatanie niebezpiecznej substancji;

S.  majac na uwadze, ze w swojej rezolucji z 13 wrzesnia 2018 r. w sprawie wykonania
rozporzadzenia w sprawie sSrodkow ochrony roslin Parlament wezwat Komisje 1
panstwa czlonkowskie, aby ,,dopilnowaly, Zeby proceduralne przedtuzenie okresu
zatwierdzenia na czas trwania procedury, zgodnie z art. 17 rozporzadzenia, nie bylo
stosowane w odniesieniu do substancji czynnych, ktore sa mutagenne, rakotworcze lub
dziatajace szkodliwie na rozrodczo$¢ i w zwigzku z tym nalezg do kategorii 1A Iub 1B,

17 Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie
najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci pestycydow w zywnosci i paszy pochodzenia roslinnego i
zwierzecego oraz na ich powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1).
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lub substancji czynnych zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego 1
szkodliwych dla ludzi lub zwierzat, jak ma to obecnie miejsce w przypadku takich
substancji jak: flumioksazyna, tiaklopryd, chlorotoluron i dimoksystrobina™;

T. majac na uwadze, ze parlament Holandii wyrazil zaniepokojenie wspomnianymi
przedluzeniami i domaga si¢, by zaprzesta¢ przedtuzania zatwierdzenia substancji, o
ktorych wiadomo, ze stanowig powazne zagrozenie dla réznorodnos$ci biologicznej (w
szczegollnosci pszczot i trzmieli), lub ktore sg rakotwdrcze, mutagenne, zaburzaja
funkcjonowanie uktadu hormonalnego lub dziatajg szkodliwie na rozrodczo$¢!'?;

1.  uwaza, Ze rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/707 wykracza poza
uprawnienia wykonawcze przewidziane w rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009;

2. uwaza, ze rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 2019/707 jest niezgodne z
zasadg ostroznosci;

3. uwaza, ze decyzja o przedtuzeniu zatwierdzenia flumioksazyny jest niezgodna z
kryteriami bezpieczenstwa okreslonymi w rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009 1 nie jest
poparta ani dowodami na to, ze stosowanie tej substancji jest bezpieczne, ani
potwierdzonym pilnym zapotrzebowaniem na substancje czynng flumioksazyng w
unijnej produkcji Zywnosci;

4.  wzywa Komisje do uchylenia rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 2019/707 1 przedtozenia komisji nowego projektu z uwzglednieniem dowodow
naukowych na szkodliwe dzialanie wszystkich przedmiotowych substancji, a w
szczegolnosci flumioksazyny;

5. zwraca si¢ do Komisji, by przedstawiala projekty rozporzadzen wykonawczych w
sprawie przedtuzenia okresu zatwierdzenia jedynie dla substancji, w przypadku ktorych
nie przewiduje si¢, aby obecny stan nauki doprowadzil Komisj¢ do wystgpienia z
wnioskiem o nieprzedluzanie zezwolenia dla tej substancji czynnej;

6. wzywa Komisj¢ do wycofania zatwierdzen dotyczacych substancji, co do ktorych
istniejg dowody lub uzasadnione watpliwosci, ze nie bedg one spetnia¢ kryteriow
bezpieczenstwa okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009;

7. zwraca si¢ do panstw czlonkowskich, aby dopilnowaly wlasciwego i terminowego
dokonywania ponownej oceny zezwolen na substancje czynne, w odniesieniu do
ktorych sa one zglaszajacymi panstwami cztonkowskimi, oraz jak najszybszego 1
skutecznego nadrobienia obecnych op6znien;

8.  zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania niniejszej rezolucji Radzie 1
Komisji oraz rzagdom 1 parlamentom panstw czlonkowskich.

18 TK 21501-32 nr 1176.

RE\1189637PL.docx 7/7 PE637.842v01-00

PL



