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Rezolucija Europskog parlamenta o Provedbenoj uredbi Komisije (EU) 2022/1480 od 7. 
rujna 2022. o izmjeni Provedbene uredbe (EU) br. 540/2011 u pogledu produljenja roka 
važenja odobrenja aktivnih tvari 2-fenilfenol (uključujući njegove soli kao što je 
natrijeva sol), 8-hidroksikvinolin, amidosulfuron, bensulfuron, bifenoks, klormekvat, 
klortoluron, klofentezin, klomazon, daminozid, deltametrin, dikamba, difenokonazol, 
diflufenikan, dimetaklor, esfenvalerat, etofenproks, fenoksaprop-P, fenpropidin, 
fenpirazamin, fludioksonil, flufenacet, flumetralin, fostiazat, lenacil, indoksakarb, 
lenacil, MCPA, MCPB, nikosulfuron, parafinska ulja, parafinsko ulje, penkonazol, 
pikloram, proheksadion, propakizafop, prosulfokarb, kizalofop-P-etil, kizalofop-P-
tefuril, natrijev 5-nitrogvaiakolat, natrijev o-nitrofenolat, natrijev p-nitrofenolat, 
sumpor, tebufenpirad, tetrakonazol, tri-alat, triflusulfuron i tritosulfuron
(2022/2785(RSP))

Europski parlament,

– uzimajući u obzir Provedbenu uredbu Komisije (EU) 2022/1480 od 7. rujna 2022.  o 
izmjeni Provedbene uredbe (EU) br. 540/2011 u pogledu produljenja roka važenja 
odobrenja aktivnih tvari 2-fenilfenol (uključujući njegove soli kao što je natrijeva sol), 
8-hidroksikvinolin, amidosulfuron, bensulfuron, bifenoks, klormekvat, klortoluron, 
klofentezin, klomazon, daminozid, deltametrin, dikamba, difenokonazol, diflufenikan, 
dimetaklor, esfenvalerat, etofenproks, fenoksaprop-P, fenpropidin, fenpirazamin, 
fludioksonil, flufenacet, flumetralin, fostiazat, lenacil, indoksakarb, lenacil, MCPA, 
MCPB, nikosulfuron, parafinska ulja, parafinsko ulje, penkonazol, pikloram, 
proheksadion, propakizafop, prosulfokarb, kizalofop-P-etil, kizalofop-P-tefuril, natrijev 
5-nitrogvaiakolat, natrijev o-nitrofenolat, natrijev p-nitrofenolat, sumpor, tebufenpirad, 
tetrakonazol, tri-alat, triflusulfuron i tritosulfuron1,

– 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/EEZ2 a posebno njezin članak 17. prvi 
stavak 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 
zamjenu3,

– 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 

1 SL L 233, 8.9.2022, str. 43.
2 SL L 309, 24.11.2009, str. 1.
3 SL L 67, 12.3.2015, str. 18.
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nadzora država članica nad izvršavanjem provedbenih ovlasti Komisije4,

 uzimajući u obzir svoju Rezoluciju od 13. rujna 2018. o provedbi Uredbe (EZ) 
br. 1107/2009 o sredstvima za zaštitu bilja5,

– uzimajući u obzir svoje rezolucije od 10. listopada 2019., 26. studenoga 2020. i 6. 
listopada 2021. u kojima se protivi prethodnim produljenjima roka važenja odobrenja 
aktivnih tvari klorotolurona i difenokonazola6,

– 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 aktivna tvar 8-hidroksikvinolin odobrena u skladu s Uredbom (EZ) br. 
1107/2009 Provedbenom uredbom Komisije (EU) br. 993/20117;

B. budući da je 1. ožujka 2006. Direktivom Komisije 2005/53/EZ8 aktivna tvar 

4 SL L 55, 28.2.2011., str. 13.
5 SL C 433, 23.12.2019., str. 183.
6 Rezolucija Europskog parlamenta od 10. listopada 2019. o nacrtu provedbene uredbe 

Komisije o izmjeni Provedbene uredbe (EU) br. 540/2011 u pogledu produljenju roka 
važenja odobrenja aktivnih tvari amidosulfuron, beta-ciflutrin, bifenoks, klorotoluron, 
klofentezin, klomazon, cipermetrin, daminozid, deltametrin, dikamba, difenokonazol, 
diflubenzuron, diflufenikan, fenoksaprop-P, fenpropidin, fludioksonil, flufenacet, fostiazat, 
indoksakarb, lenacil, MCPA, MCPB, nikosulfuron, pikloram, prosulfokarb, piriproksifen, 
tiofanat-metil, triflusulfuron i tritosulfuron (SL C 202, 28.5.2021., str. 7.) 
– Rezolucija Europskog parlamenta od 26. studenog 2020. o Provedbenoj uredbi Komisije (EU) 2020/1511 
od 16. listopada 2020. o izmjeni Provedbene uredbe (EU) br. 540/2011 u pogledu produljenja roka važenja 
odobrenja aktivnih tvari amidosulfuron, bifenoks, klorotoluron, klofentezin, klomazon, cipermetrin, 
daminozid, deltametrin, dikamba, difenokonazol, diflufenikan, fenoksaprop-P, fenpropidin, fludioksonil, 
flufenacet, fostiazat, indoksakarb, lenacil, MCPA, MCPB, nikosulfuron, parafinska ulja, pikloram, 
prosulfokarb, sumpor, triflusulfuron i tritosulfuron (SL C 425, 20.10.2021., str. 87); 
– Rezolucija Europskog parlamenta od 6. listopada 2021. o Provedbenoj uredbi Komisije (EU) 2021/1449 od 
3. rujna 2021. o izmjeni Provedbene uredbe (EU) br. 540/2011 u pogledu produljenja roka važenja odobrenja 
aktivnih tvari 2-fenilfenol (uključujući njegove soli kao što je natrijeva sol), 8-hidroksikvinolin, 
amidosulfuron, bifenoks, klormekvat, klortoluron, klofentezin, klomazon, cipermetrin, daminozid, 
deltametrin, dikamba, difenokonazol, diflufenikan, dimetaklor, etofenproks, fenoksaprop-P, fenpropidin, 
fludioksonil, flufenacet, fostiazat, indoksakarb, lenacil, MCPA, MCPB, nikosulfuron, parafinska ulja, 
penkonazol, pikloram, propakizafop, prosulfokarb, kizalofop-P-etil, kizalofop-P-tefuril, sumpor, 
tetrakonazol, tri-alat, triflusulfuron i tritosulfuron (SL C 132, 24.3.2022, str. 65).

7 Provedbena uredba Komisije (EU) br. 993/2011 od 6. listopada 2011. o odobravanju 
aktivne tvari 8-hidroksikvinolina u skladu s Uredbom (EZ) br. 1107/2009 Europskog 
parlamenta i Vijeća o stavljanju na tržište sredstava za zaštitu bilja te izmjeni Priloga 
Provedbenoj uredbi Komisije (EU) br. 540/2011 (SL L 263, 7.10.2011., str. 1.).

8 Direktiva Komisije 2005/53/EZ od 16. rujna 2005. o izmjenama Direktive Vijeća 
91/414/EEZ radi uvrštenja klorotalonila, klorotolurona, cipermetrina, daminozida i 
tiofanat-metila kao aktivnih tvari (SL L 241, 17.9.2005., str. 51.).
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klorotoluron uvršten u Prilog I. Direktivi Vijeća 91/414/EEZ9 i da se smatra odobrenim 
u skladu s Uredbom (EZ) br. 1107/2009 i da postupak obnavljanja odobrenja za 
klorotoluron u skladu s Provedbenom uredbom Komisije (EU) br. 844/201210 traje od 
2013.;

C. budući da je 1. siječnja 2009. Direktivom Komisije 2008/69/EZ11 aktivna tvar 
difenokonazol uvrštena u Prilog I. Direktivi Vijeća 91/414/EEZ i da se smatra 
odobrenom u skladu s Uredbom (EZ) br. 1107/2009;

D. budući da je rok važenja odobrenja za 8-hidroksikvinolin već produljen za jednu godinu 
Provedbenom uredbom Komisije (EU) 2021/144912 i sada ponovno Provedbenom 
uredbom (EU) 2022/1480 kojom se rok važenja odobrenja produljuje do 31. prosinca 
2023.; 

E. budući da je rok važenja odobrenja aktivne tvari klorotolurona već bio produljen za 
jednu godinu Provedbenom uredbom Komisije (EU) br. 533/201313, zatim za jednu 
godinu svake godine od 2017. provedbenim uredbama Komisije (EU) 2017/151114, 

9 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.).

10 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.).

11 Direktiva Komisije 2008/69/EZ od 1. srpnja 2008. o izmjeni Direktive Vijeća 91/414/EEZ 
radi uvrštavanja klofentezina, dikambe, difenokonazola, diflubenzurona, imazakvina, 
lenacila, oksadiazona, piklorama i piriproksifena kao aktivnih tvari (SL L 172, 2.7.2008., 
str. 9.).

12 Provedbena uredba Komisije (EU) 2021/1449 od 3. rujna 2021. o izmjeni Provedbene 
uredbe (EU) br. 540/2011 u pogledu produljenja roka važenja odobrenja aktivnih tvari 2-
fenilfenol (uključujući njegove soli kao što je natrijeva sol), 8-hidroksikvinolin, 
amidosulfuron, bifenoks, klormekvat, klortoluron, klofentezin, klomazon, cipermetrin, 
daminozid, deltametrin, dikamba, difenokonazol, diflufenikan, dimetaklor, etofenproks, 
fenoksaprop-P, fenpropidin, fludioksonil, flufenacet, fostiazat, indoksakarb, lenacil, 
MCPA, MCPB, nikosulfuron, parafinska ulja, penkonazol, pikloram, propakizafop, 
prosulfokarb, kizalofop-P-etil, kizalofop-P-tefuril, sumpor, tetrakonazol, tri-alat, 
triflusulfuron i tritosulfuron (SL L 313, 6.9.2021., str. 20.).

13 Provedbena uredba Komisije (EU) br. 533/2013 od 10. lipnja 2013. o izmjeni Provedbene 
uredbe (EU) br. 540/2011 u pogledu produljenju razdoblja odobrenja aktivnih tvari 1-
metil-ciklopropen, klorotalonil, klorotoluron, cipermetrin, daminozid, forklorfenuron, 
indoksakarb, tiofanat-metil i tribenuron (SL L 159, 11.6.2013., str. 9.).

14 Provedbena uredba Komisije (EU) 2017/1511 od 30. kolovoza 2017. o izmjeni Provedbene 
uredbe (EU) br. 540/2011 u pogledu produljenja razdoblja odobrenja aktivnih tvari 1-
metil-ciklopropen, beta-ciflutrin, klorotalonil, klorotoluron, cipermetrin, daminozid, 
deltametrin, dimetenamid-p, flufenacet, flurtamon, forklorfenuron, fostiazat, indoksakarb, 
iprodion, MCPA, MCPB, siltiofam, tiofanat-metil i tribenuron (SL L 224, 31.8.2017., 
str. 115.).
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(EU) 2018/126215, (EU) 2019/158916, (EU) 2020/151117, (EU) 2021/1449 te ponovo 
sada Provedbenom uredbom (EU) 2022/1480, kojom se rok važenja odobrenja 
produljuje do 31. listopada 2023., što će biti sedmo produljenje od prvotnog roka 
važenja odobrenja;

F. budući da je rok važenja odobrenja aktivne tvari klorotolurona već triput bio produljen 
za jednu godinu provedbenim uredbama Komisije (EU) br. 2019/1589, (EU) 2020/1511 
i (EU) 2019/1589 te ponovo Provedbenom uredbom (EU) 2022/1480, kojom se rok 
važenja odobrenja produljuje do 31. prosinca 2023.;

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

8-hidroksikinolin 

H. budući da je 2015. Odbor za procjenu rizika Europske agencije za kemikalije (ECHA) 
izdao mišljenje da bi 8-hidroksikvinolin trebalo razvrstati kao reproduktivno toksičnu 
tvar kategorije 1B18;

I. budući da je 2016. Europska agencija za sigurnost hrane (EFSA) u svojem stručnom 
pregledu procjene rizika od pesticida za 8-hidroksikvinolin utvrdila nekoliko 
nedostataka u podacima i dva ključna problematična područja: s jedne strane, 8-

15 Provedbena uredba Komisije (EU) 2018/1262 оd 20. rujna 2018. o izmjeni Provedbene 
uredbe (EU) br. 540/2011 u pogledu produljenja roka važenja odobrenja aktivnih tvari 1-
metilciklopropen, beta-ciflutrin, klorotalonil, klorotoluron, klomazon, cipermetrin, 
daminozid, deltametrin, dimetenamid-p, diuron, fludioksonil, flufenacet, flurtamon, 
fostiazat, indoksakarb, MCPA, MCPB, prosulfokarb, tiofanat-metil i tribenuron (SL L 238, 
21.9.2018., str. 62.).

16 Provedbena uredba Komisije (EU) 2019/1589 оd 26. rujna 2019. o izmjeni Provedbene 
uredbe (EU) br. 540/2011 u pogledu produljenja roka važenja odobrenja aktivnih tvari 
amidosulfuron, beta-ciflutrin, bifenoks, klorotoluron, klofentezin, klomazon, cipermetrin, 
daminozid, deltametrin, dikamba, difenokonazol, diflubenzuron, diflufenikan, 
fenoksaprop-P, fenpropidin, fludioksonil, flufenacet, fostiazat, indoksakarb, lenacil, 
MCPA, MCPB, nikosulfuron, pikloram, prosulfokarb, piriproksifen, tiofanat-metil, 
triflusulfuron i tritosulfuron (SL L 248, 27.9.2019., str. 24.).

17 Provedbena uredba Komisije (EU) 2020/1511 оd 16. listopada 2020. o izmjeni Provedbene 
uredbe (EU) br. 540/2011 u pogledu produljenja roka važenja odobrenja aktivnih tvari 
amidosulfuron, bifenoks, klorotoluron, klofentezin, klomazon, cipermetrin, daminozid, 
deltametrin, dikamba, difenokonazol, diflufenikan, fenoksaprop-P, fenpropidin, 
fludioksonil, flufenacet, fostiazat, indoksakarb, lenacil, MCPA, MCPB, nikosulfuron, 
parafinska ulja, pikloram, prosulfokarb, sumpor, triflusulfuron i tritosulfuron (SL L 344, 
19.10.2020., str. 18.).

18 Mišljenje Odbora za procjenu rizika od 5. lipnja 2015. u kojem se predlaže usklađeno 
razvrstavanje i označivanje lijeka kinolin-8-ol na razini EU-a; 8-hidroksikinolin, 
https://echa.europa.eu/documents/10162/fb6bbac1-35b5-bf75-8592-0ccd93ad2615 

https://echa.europa.eu/documents/10162/fb6bbac1-35b5-bf75-8592-0ccd93ad2615
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hidroksikvinolin treba razvrstati kao reproduktivno toksičnu tvar kategorije 1.B; s druge 
strane, tvar ne bi ispunila niti jednu od privremenih odredbi tih mjerila za odobravanje 
(točka 3.6.5. o zdravlju ljudi radi razmatranja svojstava endokrine disrupcije) jer su u 
dostupnim studijama, zajedno s razvrstavanjem, uočeni štetni učinci na endokrine 
organe19;

J. budući da je 8-hidroksikvinolin 2017. Provedbenom uredbom Komisije (EU) 
2017/206520 uvršten na „popis kandidata za zamjenu” jer se smatra da posjeduje 
svojstva endokrine disrupcije koja bi mogla štetno utjecati na ljude te jer je, u skladu s 
Uredbom (EZ) br.1272/2008 Europskog parlamenta i Vijeća21, razvrstan kao 
reproduktivno toksična tvar kategorije 1.B;

Klorotoluron

K. budući da je prema Uredbi (EZ) br. 1272/2008 klorotoluron, u skladu s usklađenim 
razvrstavanjem tvari, označen kao vrlo toksična tvar za vodeni okoliš s dugotrajnim 
učincima, tvar za koju se sumnja da izaziva rak (Carc. 2 i da može izazvati oštećenja 
ploda (Repr. 2);

L. budući da se klorotoluron u znanstvenim publikacijama povezuje sa svojstvima 
endokrine disrupcije22;

M. budući da je klorotoluron 2015. Provedbenom uredbom (EU) 2015/408 uvršten na 
„popis kandidata za zamjenu” jer se smatra da ima svojstva endokrine disrupcije koja bi 
mogla imati štetne učinke na ljude te jer ispunjava kriterije na temelju kojih ga se može 
smatrati dugotrajnom i toksičnom tvari;

N. budući da je Parlament u svojim rezolucijama od 10. listopada 2019., 26. studenog 
2020. i 6. listopada 2021. već uložio prigovor na prethodno produljenje roka važenja 
odobrenja klorotolurona;

O. budući da se u svom odgovoru23 na prethodni prigovor na produljenje roka važenja 

19 EFSA, Stručni pregled procjene rizika od pesticida s aktivnom tvari 8-hidroksikvinolinom, 
EFSA Journal 2016;14(6):4493, 
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2016.4493 

20 Provedbena uredba Komisije (EU) 2017/2065 оd 13. studenoga 2017. o potvrđivanju 
uvjeta za odobravanje aktivne tvari 8-hidroksikvinolina kako je utvrđeno Provedbenom 
uredbom (EU) br. 540/2011 i o izmjeni Provedbene uredbe (EU) 2015/408 u pogledu 
uvrštavanja aktivne tvari 8-hidroksikvinolina na popis kandidata za zamjenu (SL L 295, 
14.11.2017., str. 40).

21 Uredba (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vijeća od 16. prosinca 2008. o 
razvrstavanju, označivanju i pakiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage 
Direktive 67/548/EEZ i Direktive 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006 
(SL L 353, 31.12.2008., str. 1.).

22 Vidjeti, među ostalim: Hong, M., Ping, Z., Jian, X., „Testicular toxicity and mechanisms of 
chlorotoluron compounds in the mouse”, Toxicology Mechanisms and Methods (2007.); 17(8): str. 483 – 8.

23 Daljnje postupanje Komisije u vezi s nezakonodavnom rezolucijom Europskog parlamenta 

https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2016.4493
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odobrenja klorotolurona Komisija jedino poziva na „studiju kojom se potvrđuje 
procjena učinka provedena prije donošenja Uredbe Komisije (EU) 2018/605”24 u kojoj 
„klorotoluron nije utvrđen kao mogući endokrini disruptor”, no da ne priznaje da ta 
studija nije dovela do uklanjanja klorotolurona s popisa kandidata za zamjenu;

P. budući da je nakon donošenja Delegirane uredbe Komisije (EU) 2017/210025 i 
Uredbe (EU) 2018/605 Komisija zatražila od EFSA-e i ECHA-e izradu usklađenih 
smjernica kako bi se pri ocjeni biocida i pesticida u Uniji zajamčila dosljedna primjena 
kriterija za endokrine disruptore uvedenih na razini Unije; budući da su te smjernice, 
kojima su obuhvaćena nova ispitivanja OECD-a, objavljene u lipnju 2018.26, no da nisu 

o nacrtu provedbene uredbe Komisije o izmjeni Provedbene uredbe (EU) br. 540/2011 u 
pogledu produljenju roka važenja odobrenja aktivnih tvari amidosulfuron, beta-ciflutrin, 
bifenoks, klorotoluron, klofentezin, klomazon, cipermetrin, daminozid, deltametrin, 
dikamba, difenokonazol, diflubenzuron, diflufenikan, fenoksaprop-P, fenpropidin, 
fludioksonil, flufenacet, fostiazat, indoksakarb, lenacil, MCPA, MCPB, nikosulfuron, 
pikloram, prosulfokarb, piriproksifen, tiofanat-metil, triflusulfuron i 
tritosulfuron,SP(2019)669, 
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2019/2826(RSP)&l=en 
Daljnji koraci Komisije u vezi s nezakonodavnom Rezolucijom Europskog parlamenta o 
Provedbenoj uredbi Komisije (EU) 2020/1511 od 16. listopada 2020. o izmjeni 
Provedbene uredbe (EU) br. 540/2011 u pogledu produljenja roka važenja odobrenja 
aktivnih tvari amidosulfuron, bifenoks, klorotoluron, klofentezin, klomazon, cipermetrin, 
daminozid, deltametrin, dikamba, difenokonazol, diflufenikan, fenoksaprop-P, fenpropidin, 
fludioksonil, flufenacet, fostiazat, indoksakarb, lenacil, MCPA, MCPB, nikosulfuron, 
parafinska ulja, pikloram, prosulfokarb, sumpor, triflusulfuron i tritosulfuron SP(2021)129, 
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2020/2853(RSP)&l=en 
Daljnji koraci Komisije u vezi s nezakonodavnom Rezolucijom Europskog parlamenta o 
Provedbenoj uredbi Komisije (EU) 2021/1449 od 3. rujna 2021.o izmjeni Provedbene 
uredbe (EU) br. 540/2011 u pogledu produljenja roka važenja odobrenja aktivnih tvari 2-
fenilfenol (uključujući njegove soli kao što je natrijeva sol), 8-hidroksikvinolin, 
amidosulfuron, bifenoks, klormekvat, klortoluron, klofentezin, klomazon, cipermetrin, 
daminozid, deltametrin, dikamba, difenokonazol, diflufenikan, dimetaklor, etofenproks, 
fenoksaprop-P, fenpropidin, fludioksonil, flufenacet, fostiazat, indoksakarb, lenacil, 
MCPA, MCPB, nikosulfuron, parafinska ulja, penkonazol, pikloram, propakizafop, 
prosulfokarb, kizalofop-P-etil, kizalofop-P-tefuril, sumpor, tetrakonazol, tri-alat, 
triflusulfuron i tritosulfuron SP(2021)735, 
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2021/2869(RSP)&l=en. 

24 Uredba Komisije (EU) 2018/605 оd 19. travnja 2018. o izmjeni Priloga II. Uredbi (EZ) br. 1107/2009 
utvrđivanjem znanstvenih kriterija za određivanje svojstava endokrine disrupcije (SL L 101, 20.4.2018., 
str. 33.).

25 Delegirana uredba Komisije (EU) 2017/2100 od 4. rujna 2017. o utvrđivanju znanstvenih 
kriterija za određivanje svojstava endokrine disrupcije u skladu s Uredbom (EU) br. 
528/2012 Europskog parlamenta i Vijeća (SL L 301, 17.11.2017., str. 1.).

26 Smjernice agencija EFSA i ECHA za utvrđivanje endokrinih disruptora u kontekstu 
Uredbe (EU) br. 528/2012 i Uredbe (EZ) br. 1107/2009, EFSA Journal 2018., 16(6):5311., 
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5311 

https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2019/2826(RSP)&l=en
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2020/2853(RSP)&l=en
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2021/2869(RSP)&l=en
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5311
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primijenjene u ocjeni svojstava endokrine disrupcije klorotolurona;

Q. budući da klorotoluron stoga nije na odgovarajući način ocijenjen kako ga se više ne bi 
smatralo endokrinim disruptorom;

R. budući da je nacrt izvješća o ocjeni produljenja odobrenja u pogledu klorotolurona 
trebao biti dostavljen do 2016., ali je dostavljen tek tri godine kasnije, 2019., te ga 
EFSA ni tri godine nakon toga još uvijek nije ocijenila;

Difenokonazol

S. budući da se za difenkonazol koji se upotrebljava kao monoterapija, ali i u kombinaciji s 
različitim azolima, kao što je penkonazol, sumnja da izaziva otpornost na triazole u 
gljivičnom soju Aspergillus fumigatus27;

T. budući da je otpornost na triazole u gljivičnom soju Aspergillus fumigatus sve veći 
problem za javno zdravlje28; budući da podaci iz nekoliko studija29 uvjerljivo ukazuju 
na to da su poljoprivredni azoli odgovorni za neuspješno liječenje pacijenata koji nikada 
nisu primili azole u kliničkom okruženju;

U. budući da je četvrtina pacijenata primljenih na intenzivnu njegu zbog bolesti COVID-19 
zaražena plijesni Aspergillus fumigatus, od kojih je 15% zaraženo rezistentnom 
varijantom te plijesni; budući da te pacijente gotovo nije moguće izliječiti te se njihova 
stopa preživljavanja procjenjuje na samo 20 %30;

V. budući da je sa zdravstvenog stajališta neprihvatljivo produljenje roka valjanosti 
odobrenja tvari koje dovode do otpornosti na protugljivične lijekove;

Opća razmatranja u vezi s produljenjem roka odobrenja

W. budući da je svrha Uredbe (EZ) br. 1107/2009 osigurati visoku razinu zaštite zdravlja 

27 Verweij, P.E., Lucas, J.A., Arendrup, M.C., Bowyer, P., Brinkmann, A.J.F., Denning, 
D.W., Dyer, P.S., Fisher, M.C., Geenen, P.L., Gisi, U., Hermann, D., Hoogendijk, A., 
Kiers, E., Lagrou, K., Melchers, W.J.G., Rhodes, J., Rietveld, A.G., Schoustra, S.E., 
Stenzel, K., Zwaan, B.J., and Fraaije, B.A., „The one health problem of azole resistance in 
Aspergillus fumigatus: current insights and future research agenda”, Fungal Biology 
Reviews, Volume 34, Issue 4, 2020, str. 202 - 214, 
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1749461320300415 

28 Cao, D., Wang, F., Yu, S., Dong, S., Wu, R., Cui, N., Ren, J., Xu, T., Wang, S., Wang, M., 
Fang, H., and Yu, Y., „Prevalence of Azole-Resistant Aspergillus fumigatus is Highly 
Associated with Azole Fungicide Residues in the Fields”, Environmental Science & 
Technology, 2021, 55(5), 3041-3049, 
https://www.researchgate.net/publication/349087541_Prevalence_of_AzoleResistant_Aspergillus_fumigatus
_is_Highly_Associated_with_Azole_Fungicide_Residues_in_the_Fields 

29 Berger, S., El Chazli, Y., Babu, A. F., Coste, A.T., „Azole Resistance in Aspergillus 
fumigatus: A Consequence of Antifungal Use in Agriculture?”, Frontiers in Microbiology 2017; 8: 1024, 
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5461301/ 

30 https://huisarts.bsl.nl/levensbedreigende-schimmel-ontdekt-bij-kwart-coronapatienten-op-ic/ 

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1749461320300415
https://www.researchgate.net/publication/349087541_Prevalence_of_AzoleResistant_Aspergillus_fumigatus_is_Highly_Associated_with_Azole_Fungicide_Residues_in_the_Fields
https://www.researchgate.net/publication/349087541_Prevalence_of_AzoleResistant_Aspergillus_fumigatus_is_Highly_Associated_with_Azole_Fungicide_Residues_in_the_Fields
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5461301/
https://huisarts.bsl.nl/levensbedreigende-schimmel-ontdekt-bij-kwart-coronapatienten-op-ic/
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ljudi i životinja te okoliša i istodobno očuvati konkurentnost poljoprivrede Unije; 
budući da bi posebnu pozornost trebalo posvetiti zaštiti osjetljivih skupina stanovništva, 
uključujući trudnice, dojenčad i djecu;

X. 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;

Y. budući da se u Uredbi (EZ) br. 1107/2009 navodi da bi u interesu sigurnosti rok važenja 
odobrenja aktivnih tvari trebao biti vremenski ograničen; budući da bi rok važenja 
odobrenja trebao biti razmjeran mogućim rizicima povezanima s uporabom takvih tvari, 
ali je u ovom slučaju očito da nema takve proporcionalnosti;

Z. budući da se članak 17. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 ne može tumačiti na način da 
dopušta produljenje odobrenja aktivne tvari na neograničeno razdoblje, već bi ga trebalo 
tumačiti tako da se njime predviđa ograničeno i iznimno produljenje za nekoliko 
mjeseci, ili najviše jednu godinu, kako bi se izbjegao bilo kakav prekid u stavljanju na 
tržište i prodaji fitosanitarnih proizvoda, uzimajući u obzir zahtjev za postizanje visoke 
razine zaštite zdravlja ljudi i okoliša, što je i glavni cilj Uredbe (EZ) br. 1107/2009 i 
temeljno načelo utvrđeno primarnim pravom Unije, odnosno člancima 35. i 37. Povelje 
Europske unije o temeljnim pravima i člancima 168. i 191. Ugovora o funkcioniranju 
Europske unije;

AA. budući da je trenutačno tumačenje članka 17. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 od strane 
Komisije u suprotnosti s općim ciljevima te Uredbe i namjerom suzakonodavaca;

AB. 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, i to donošenjem privremenih mjera 
za upravljanje rizikom nužnih za osiguranje visoke razine zaštite ljudskog zdravlja;

AC. budući da se, konkretnije, 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 Uredbe, te budući da to preispitivanje 
može dovesti do povlačenja ili izmjene odobrenja te tvari;

AD. budući da utvrđivanje triju aktivnih tvari kao kandidata za zamjenu nije doprinijelo 
ublažavanju rizika zbog slabe provedbe obveznog sustava zamjene u državama 
članicama kako je utvrđeno člankom 50. Uredbe (EZ) br. 1107/2009; 

AE. budući da se Komisija u svojoj strategiji „od polja do stola” i strategiji za biološku 
raznolikost obvezala na smanjenje ukupne upotrebe kemijskih pesticida i rizika od njih 
za 50 % te upotrebe opasnijih pesticida za 50 % do 2030.; 

AF. budući da su opasniji pesticidi definirani kao pesticidi koji sadrže aktivne tvari koje 
ispunjavaju kriterije za isključenje utvrđene u točkama od 3.6.2. do 3.6.5. i 3.8.2. 
Priloga II. Uredbi (EZ) br. 1107/2009 ili su identificirani kao kandidati za zamjenu u 
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skladu s kriterijima iz točke 4. tog Priloga, koja uključuje aktivne tvari 8-
hidroksikvinolin, klorotoluron i difenokonazol, kao i etofenproks, flufenacet, lenacil, 
nikosulfuron i tri-alate za koje su sva razdoblja odobrenja produljena za jednu godinu 
Provedbenom uredbom (EU) 2022/1480, bez odgovarajuće ponovne procjene njihovih 
rizika; 

AG. budući da je kontinuirano produljenje roka važenja odobrenja tih najopasnijih kemijskih 
pesticida bez pravilne, potpune i pravodobne ponovne ocjene njihovih opasnih svojstava 
kontraproduktivno za postizanje ciljeva europskog zelenog plana; 

AH. budući da se u skladu s člankom 4. stavkom 7. i točkom 3.6.4. Priloga II. Uredbi (EZ) 
br. 1107/2009 aktivna tvar ne može odobriti ako je razvrstana kao reproduktivno 
toksična tvar kategorije 1.B, 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 tom slučaju mjere za smanjenje rizika moraju poduzeti kako bi se izloženost ljudi i 
okoliša toj tvari svela na minimum, ili ako je izlaganje ljudi toj aktivnoj tvari 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 ako ostaci te aktivne tvari 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 Vijeća31;

AI. budući da se u skladu s člankom 4. stavkom 7. i točkom 3.6.5. Priloga II. Uredbi (EZ) 
br. 1107/2009 aktivna tvar ne može odobriti ako se smatra da ima svojstva endokrine 
disrupcije koja bi mogla imati štetan učinak na ljude, 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 tom slučaju mjere za smanjenje rizika moraju 
poduzeti kako bi se izloženost ljudi i okoliša toj tvari svela na minimum, ili ako je 
izlaganje ljudi toj aktivnoj tvari 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 ako ostaci te aktivne tvari 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 Vijeća; 

AJ. budući da je neprihvatljivo i dalje odobravati uporabu tvari u Uniji za koje je izgledno 
da ispunjavaju kriterije za isključenje te da se time dovodi u opasnost zdravlje ljudi i 
okoliša;

AK. budući da podnositelji zahtjeva mogu zloupotrijebiti automatski sustav koji je sastavni 

31 Uredba (EZ) br. 396/2005 Europskog parlamenta i Vijeća od 23. veljače 2005. o 
maksimalnim razinama ostataka pesticida u ili na hrani i 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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dio radnih metoda Komisije kojim je omogućeno trenutačno produljenje roka važenja 
odobrenja aktivnih tvari ako ponovna procjena rizika nije završena, na način da 
namjerno odugovlače 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 relevantnoj opasnoj tvari i 
dalje traje;

AL. budući da je u svojoj rezoluciji od 13. rujna 2018. 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;

AM. budući da je nakon prethodnog produljenja roka važenja odobrenja nekoliko aktivnih 
tvari 2021., uključujući 8-hidroksikinolin, klorotoluron i difenokonazol, u skladu s 
Provedbenom uredbom (EU) 2021/1449, rok važenja odobrenja produljen u slučaju 
samo jedne od 39 tvari obuhvaćenih tom Provedbenom uredbom, dok su u skladu s 
Provedbenom uredbom (EU) 1107/2009 rokovi važenja odobrenja ponovno produljeni 
za čak 46 tvari, u slučaju mnogih od njih po treći, četvrti, peti, šesti ili čak sedmi put;

AN. budući da pristup Komisije da produlji rok važenja odobrenja za 46 aktivnih tvari iako 
isti provedbeni akt ograničava mogućnosti protivljenja država članica u odboru u vezi s 
nekim od tih aktivnih tvari koje su posebno problematične, uključujući 8-
hidroksikvinolin, klorotoluron i difenokonazol;

AO. budući da su nevladine organizacije Pesticide Action Network Europe i Pollinis 
podnijele zahtjeve za interno preispitivanje kako bi se usprotivile zakonitosti opetovanih 
produljenja roka važenja odobrenja aktivnih tvari dimoksistrobina i boskalida; budući 
da je u slučaju dimoksistrobina podnesena tužba za poništenje32;

1. smatra da se Provedbenom uredbom (EU) 2022/1480 prekoračuju provedbene ovlasti 
predviđene Uredbom (EZ) br. 1107/2009;

2. smatra da Provedbena uredba (EU) 2022/1480 nije u skladu s pravom Unije te da ne 
poštuje načelo predostrožnosti;

3. snažno osuđuje ozbiljna kašnjenja u postupku ponovnog odobravanja i utvrđivanju tvari 
koje uzrokuju poremećaje endokrinog sustava;

4. smatra da odluka o ponovnom produljenju roka važenja odobrenja 8-hidroksikvinolina, 

32 Predmet T-412/22, PAN Europa v Komisija, 
https://curia.europa.eu/juris/fiche.jsf?nat=or&mat=or&pcs=Oor&jur=C%2CT%2CF&num=T412%252F22&
for=&jge=&dates=&language=hr&pro=&cit=none%252CC%252CCJ%252CR%252C2008E%252C%252C
%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252Ctrue%252Cfalse%252Cfalse&oqp=&td=%3BAL
L&avg=&lgrec=en&id=T%3B412%3B22%3BRD%3B1%3BP%3B1%3BT2022%2F0412%2FP&lg=&cid=
1937695 

https://curia.europa.eu/juris/fiche.jsf?nat=or&mat=or&pcs=Oor&jur=C%2CT%2CF&num=T412%252F22&for=&jge=&dates=&language=hr&pro=&cit=none%252CC%252CCJ%252CR%252C2008E%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252Ctrue%252Cfalse%252Cfalse&oqp=&td=%3BALL&avg=&lgrec=en&id=T%3B412%3B22%3BRD%3B1%3BP%3B1%3BT2022%2F0412%2FP&lg=&cid=1937695
https://curia.europa.eu/juris/fiche.jsf?nat=or&mat=or&pcs=Oor&jur=C%2CT%2CF&num=T412%252F22&for=&jge=&dates=&language=hr&pro=&cit=none%252CC%252CCJ%252CR%252C2008E%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252Ctrue%252Cfalse%252Cfalse&oqp=&td=%3BALL&avg=&lgrec=en&id=T%3B412%3B22%3BRD%3B1%3BP%3B1%3BT2022%2F0412%2FP&lg=&cid=1937695
https://curia.europa.eu/juris/fiche.jsf?nat=or&mat=or&pcs=Oor&jur=C%2CT%2CF&num=T412%252F22&for=&jge=&dates=&language=hr&pro=&cit=none%252CC%252CCJ%252CR%252C2008E%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252Ctrue%252Cfalse%252Cfalse&oqp=&td=%3BALL&avg=&lgrec=en&id=T%3B412%3B22%3BRD%3B1%3BP%3B1%3BT2022%2F0412%2FP&lg=&cid=1937695
https://curia.europa.eu/juris/fiche.jsf?nat=or&mat=or&pcs=Oor&jur=C%2CT%2CF&num=T412%252F22&for=&jge=&dates=&language=hr&pro=&cit=none%252CC%252CCJ%252CR%252C2008E%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252Ctrue%252Cfalse%252Cfalse&oqp=&td=%3BALL&avg=&lgrec=en&id=T%3B412%3B22%3BRD%3B1%3BP%3B1%3BT2022%2F0412%2FP&lg=&cid=1937695
https://curia.europa.eu/juris/fiche.jsf?nat=or&mat=or&pcs=Oor&jur=C%2CT%2CF&num=T412%252F22&for=&jge=&dates=&language=hr&pro=&cit=none%252CC%252CCJ%252CR%252C2008E%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252Ctrue%252Cfalse%252Cfalse&oqp=&td=%3BALL&avg=&lgrec=en&id=T%3B412%3B22%3BRD%3B1%3BP%3B1%3BT2022%2F0412%2FP&lg=&cid=1937695
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klorotolurona i difenokonazola nije u skladu s kriterijima sigurnosti utvrđenima u 
Prilogu II. Uredbi (EZ) br. 1107/2009 i da se ne temelji na dokazima da se te tvari mogu 
sigurno koristiti niti je dokazano da su one prijeko potrebne za proizvodnju hrane u 
Uniji;

5. poziva Komisiju da povuče Provedbenu uredbu (EU) 2022/1480 i da Odboru podnese 
novi nacrt kojim se u obzir uzimaju znanstveni dokazi o štetnim svojstvima svih 
relevantnih tvari, a posebno 8-hidroksikvinolina, klorotolurona i difenokonazola;

6. poziva Komisiju da ubuduće predstavlja samo nacrte provedbenih uredbi za produljenje 
roka važenja odobrenja 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 tvari ako postoje dokazi ili osnovana sumnja da 
neće ispuniti kriterije sigurnosti utvrđene u Uredbi (EZ) br. 1107/2009;

8. poziva Komisiju da u budućnosti propisno obrazloži svoje odluke o produljenju roka 
važenja odobrenja aktivnih tvari i da prestane s takvim prijedlozima za produljenje „u 
paketu” kako bi se povećao nadzor država članica nad takvim odlukama;

9. 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;

10. nalaže svojoj predsjednici da ovu Rezoluciju proslijedi Vijeću i Komisiji te vladama i 
parlamentima država članica. 


