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Rezoluția Parlamentului European referitoare la Regulamentul de punere în aplicare 
(UE) 2022/1480 al Comisiei din 7 septembrie 2022 de modificare a Regulamentului de 
punere în aplicare (UE) nr. 540/2011 în ceea ce privește prelungirea perioadelor de 
aprobare a substanțelor active 2-fenil-fenol (inclusiv sărurile sale, cum ar fi sarea de 
sodiu), 8-hidroxichinolină, amidosulfuron, bensulfuron, bifenox, clormequat, 
clorotoluron, clofentezin, clomazon, daminozid, deltametrin, dicamba, difenoconazol, 
diflufenican, dimetaclor, esfenvalerat, etofenprox, fenoxaprop-P, fenpropidin, 
fenpirazamină, fludioxonil, flufenacet, flumetralin, fostiazat, lenacil, MCPA, MCPB, 
nicosulfuron, uleiuri parafinice, ulei de parafină, penconazol, picloram, prohexadion, 
propaquizafop, prosulfocarb, quizalofop-P-etil, quizalofop-P-tefuril, 5-nitroguaiacolat 
de sodiu, o-nitrofenolat de sodiu, p-nitrofenolat de sodiu, sulf, tebufenpirad, 
tetraconazol, trialat, triflusulfuron și tritosulfuron
(2022/2785(RSP))

Parlamentul European,

– având în vedere Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2022/1480 al Comisiei din 7 
septembrie 2022 de modificare a Regulamentului de punere în aplicare (UE) 
nr. 540/2011 în ceea ce privește prelungirea perioadelor de aprobare a substanțelor 
active 2-fenil-fenol (inclusiv sărurile sale, cum ar fi sarea de sodiu), 8-hidroxichinolină, 
amidosulfuron, bensulfuron, bifenox, clormequat, clorotoluron, clofentezin, clomazon, 
daminozid, deltametrin, dicamba, difenoconazol, diflufenican, dimetaclor, esfenvalerat, 
etofenprox, fenoxaprop-P, fenpropidin, fenpirazamină, fludioxonil, flufenacet, 
flumetralin, fostiazat, lenacil, MCPA, MCPB, nicosulfuron, uleiuri parafinice, ulei de 
parafină, penconazol, picloram, prohexadion, propaquizafop, prosulfocarb, quizalofop-
P-etil, quizalofop-P-tefuril, 5-nitroguaiacolat de sodiu, o-nitrofenolat de sodiu, p-
nitrofenolat de sodiu, sulf, tebufenpirad, tetraconazol, trialat, triflusulfuron și 
tritosulfuron1,

– având în vedere Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European și al 
Consiliului din 21 octombrie 2009 privind introducerea pe piață a produselor 
fitosanitare și de abrogare a Directivelor 79/117/CEE și 91/414/CEE ale Consiliului2, în 
special articolul 17 primul paragraf și articolul 21,

– având în vedere Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2015/408 al Comisiei din 
11 martie 2015 privind punerea în aplicare a articolului 80 alineatul (7) din 
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European și al Consiliului privind 
introducerea pe piață a produselor fitosanitare și privind stabilirea unei liste a 
substanțelor susceptibile de înlocuire3,

– având în vedere articolele 11 și 13 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al 

1 JO L 233, 8.9.2022, p. 43.
2 JO L 309, 24.11.2009, p. 1.
3 JO L 67, 12.3.2015, p. 18.
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Parlamentului European și al Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor și 
principiilor generale privind mecanismele de control de către statele membre al 
exercitării competențelor de executare de către Comisie4,

 având în vedere rezoluția sa din 13 septembrie 2018 referitoare la punerea în aplicare a 
Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 privind produsele fitosanitare5,

– având în vedere rezoluțiile sale din 10 octombrie 2019, 26 noiembrie 2020 și 6 
octombrie 2021 prin care se opune prelungirilor anterioare ale perioadei de aprobare a 
substanțelor active clorotoluron și difenoconazol6,

– având în vedere articolul 112 alineatele (2) și (3) din Regulamentul său de procedură,

– având în vedere propunerea de rezoluție a Comisiei pentru mediu, sănătate publică și 
siguranță alimentară,

A. întrucât substanța activă 8-hidroxichinolină a fost aprobată în conformitate cu 
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 prin regulamentul de punere în aplicare (UE) 
nr. 993/2011 al Comisiei7;

B. întrucât substanța activă clorotoluron a fost inclusă în anexa I la Directiva 91/414/CEE a 

4 JO L 55, 28.2.2011, p. 13.
5 JO C 433, 23.12.2019, p. 183.
6 - Rezoluția Parlamentului European din 10 octombrie 2019 referitoare la proiectul de regulament de punere 

în aplicare al Comisiei de modificare a Regulamentului de punere în aplicare (UE) nr. 540/2011 în ceea ce 
privește prelungirea perioadelor de aprobare a substanțelor active amidosulfuron, beta-ciflutrin, bifenox, 
clortoluron, clofentezin, clomazon, cipermetrin, daminozid, deltametrin, dicamba, difenoconazol, 
diflubenzuron, diflufenican, fenoxaprop-P, fenpropidin, fludioxonil, flufenacet, fostiazat, indoxacarb, lenacil 
MCPA, MCPB, nicosulfuron, picloram, prosulfocarb, piriproxifen, tiofanat-metil, triflusulfuron și 
tritosulfuron (JO C 202, 28.5.2021, p. 7); 
- Rezoluția Parlamentului European din 26 noiembrie 2020 referitoare la Regulamentul de punere în aplicare 
(UE) 2020/1511 din 16 octombrie 2020 al Comisiei de modificare a Regulamentului de punere în aplicare 
(UE) nr. 540/2011 în ceea ce privește prelungirea perioadelor de aprobare a substanțelor active 
amidosulfuron, bifenox, clorotoluron, clofentezin, clomazon, cipermetrin, daminozid, deltametrin, dicamba, 
difenoconazol, diflufenican, fenoxaprop-P, fenpropidin, fludioxonil, flufenacet, fostiazat, indoxacarb, lenacil, 
MCPA, MCPB, nicosulfuron, uleiuri parafinice, picloram, prosulfocarb, sulf, triflusulfuron și tritosulfuron 
(JO C 425, 20.10.2021, p. 87); 
- Rezoluția Parlamentului European din 6 octombrie 2021 referitoare la Regulamentul de punere în aplicare 
(UE) 2021/1449 al Comisiei din 3 septembrie 2021 de modificare a Regulamentului de punere în aplicare 
(UE) nr. 540/2011 în ceea ce privește prelungirea perioadelor de aprobare a substanțelor active 2-fenil-fenol 
(inclusiv sărurile sale, cum ar fi sarea de sodiu), 8-hidroxichinolină, amidosulfuron, bifenox, clormequat, 
clortoluron, clofentezin, clomazon, cipermetrină, daminozid, deltametrin, dicamba, difenoconazol, 
diflufenican, dimetaclor, etofenprox, fenoxaprop-P, fenpropidin, fludioxonil, flufenacet, fostiazat, 
indoxacarb, lenacil, MCPA, MCPB, nicosulfuron, uleiuri parafinice, ulei de parafină, penconazol, picloram, 
propaquizafop, prosulfocarb, quizalofop-P-etil, quizalofop-P-tefuril, sulf, tetraconazol, trialat, triflusulfuron 
și tritosulfuron (JO C 132, 24.3.2022, p. 65).

7 Regulamentul de punere în aplicare (UE) nr. 993/2011 al Comisiei din 6 octombrie 2011 de aprobare a 
substanței active 8-hidroxichinolină, în conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului 
European și al Consiliului privind introducerea pe piață a produselor fitosanitare, și de modificare a anexei la 
Regulamentul de punere în aplicare (UE) nr. 540/2011 al Comisiei (JO L 263, 7.10.2011, p. 1).
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Consiliului8 la 1 martie 2006 prin Directiva 2005/53/CE a Comisiei9 și a fost 
considerată a fi aprobată în temeiul Regulamentului (CE) nr. 1107/2009, iar o procedură 
de reînnoire a aprobării clortoluronului în temeiul regulamentului de punere în aplicare 
(UE) nr. 844/2012 al Comisiei10 este în curs de desfășurare din 2013;

C. întrucât substanța activă difenoconazol a fost inclusă în anexa I la 
Directiva 91/414/CEE a Consiliului la 1 ianuarie 2009 prin Directiva 2008/69/CE a 
Comisiei11 și a fost considerată aprobată în temeiul Regulamentului (CE) nr. 1107/2009;

D. întrucât perioada de aprobare a 8-hidroxichinolinei a fost deja prelungită cu un an prin 
Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2021/1449 al Comisiei12 și acum din nou prin 
Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2022/1480, care prelungește perioada de 
aprobare până la 31 decembrie 2023; 

E. întrucât perioada de aprobare a clortoluronului a fost deja prelungită cu un an prin 
Regulamentul de punere în aplicare (UE) nr. 533/2013 al Comisiei13 și, ulterior, cu un 
an în fiecare an începând din 2017 prin regulamentele de punere în aplicare (UE) 

8 Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 privind introducerea pe piață a produselor de uz 
fitosanitar (JO L 230, 19.8.1991, p. 1).

9 Directiva 2005/53/CE a Comisiei din 16 septembrie 2005 de modificare a Directivei 91/414/CEE a 
Consiliului în vederea înscrierii substanțelor active clorotalonil, clortoluron, cipermetrin, daminozid și 
tiofanat-metil (JO L 241, 17.9.2005, p. 51).

10 Regulamentul de punere în aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei din 18 septembrie 2012 de stabilire a 
dispozițiilor necesare pentru punerea în aplicare a procedurii de reînnoire pentru substanțele active, prevăzută 
în Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European și al Consiliului privind introducerea pe 
piață a produselor fitosanitare (JO L 252, 19.9.2012, p. 26).

11 Directiva 2008/69/CE a Comisiei din 1 iulie 2008 de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului 
privind includerea clofentezin, dicamba, difenoconazol, diflubenzuron, imazaquin, lenacil, oxadiazon, 
picloram și piriproxifen ca substanțe active (JO L 172, 2.7.2008, p. 9).

12 Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2021/1449 al Comisiei din 3 septembrie 2021 de modificare a 
Regulamentului de punere în aplicare (UE) nr. 540/2011 în ceea ce privește prelungirea perioadelor de 
aprobare a substanțelor active 2-fenil-fenol (inclusiv sărurile sale, cum ar fi sarea de sodiu), 8-
hidroxichinolină, amidosulfuron, bifenox, clormequat, clortoluron, clofentezin, clomazon, cipermetrină, 
daminozid, deltametrin, dicamba, difenoconazol, diflufenican, dimetaclor, etofenprox, fenoxaprop-P, 
fenpropidin, fludioxonil, flufenacet, fostiazat, indoxacarb, lenacil, MCPA, MCPB, nicosulfuron, uleiuri 
parafinice, ulei de parafină, penconazol, picloram, propaquizafop, prosulfocarb, quizalofop-P-etil, 
quizalofop-P-tefuril, sulf, tetraconazol, trialat, triflusulfuron și tritosulfuron (JO L 313, 6.9.2021, p. 20).

13 Regulamentul de punere în aplicare (UE) nr. 533/2013 al Comisiei din 10 iunie 2013 de modificare a 
Regulamentului de punere în aplicare (UE) nr. 540/2011 în ceea ce privește extinderea perioadelor de 
autorizare a substanțelor active 1-metil-ciclopropenă, clorotalonil, clortoluron, cipermetrină, daminozid, 
forclorfenuron, indoxacarb, tiofanat-metil și tribenuron (JO L 159, 11.6.2013, p. 9).
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2017/151114, (UE) 2018/126215, (UE) 2019/158916, (UE) 2020/151117, (UE) 2021/1449 
și a fost prelungită acum din nou prin Regulamentul de punere în aplicare (UE) 
2022/1480, care prelungește perioada de aprobare până la 31 octombrie 2023, aceasta 
fiind a șaptea prelungire a perioadei de aprobare inițiale;

F. întrucât perioada de aprobare a difenoconazolului a fost deja prelungită de trei ori cu 
câte un an prin regulamentele de punere în aplicare (UE) 2019/1589, (UE) 2020/1511 și 
(UE) 2021/1449, și acum din nou prin regulamentul de punere în aplicare (UE) 
2022/1480, care prelungește perioada de aprobare până la 31 decembrie 2023;

G. întrucât Comisia nu a reușit să explice motivele prelungirilor și a precizat doar 
următoarele: „Din cauza faptului că evaluarea substanțelor active respective a fost 
amânată din motive independente de voința solicitanților, este probabil ca aprobările lor 
să expire înainte de adoptarea unei decizii privind reînnoirea lor”;

8-hidroxichinolină 

H. întrucât, în 2015, Comitetul pentru evaluarea riscurilor din cadrul Agenției Europene 
pentru Produse Chimice (ECHA) a emis un aviz conform căruia 8-hidroxichinolina ar 
trebui clasificată ca substanță toxică pentru reproducere din categoria 1B18;

I. întrucât, în 2016, Autoritatea Europeană pentru Siguranța Alimentară (EFSA), în 
evaluarea sa inter pares a riscului utilizării ca pesticid a 8-hidroxichinolinei, a 
identificat mai multe lacune în materie de date și două domenii de preocupare majoră: 
pe de o parte, 8-hidroxichinolina trebuie clasificată ca substanță toxică pentru 
reproducere din categoria 1B; pe de altă parte, această substanță nu ar îndeplini niciuna 

14 Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2017/1511 al Comisiei din 30 august 2017 de modificare a 
Regulamentului de punere în aplicare (UE) nr. 540/2011 în ceea ce privește prelungirea perioadelor de 
aprobare a substanțelor active 1-metilciclopropenă, beta-ciflutrin, clorotalonil, clorotoluron, cipermetrin, 
daminozid, deltametrin, dimetenamid-p, flufenacet, flurtamon, forclorfenuron, fostiazat, indoxacarb, 
iprodion, MCPA, MCPB, siltiofam, tiofanat-metil și tribenuron (JO L 224, 31.8.2017, p. 115).

15 Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2018/1262 al Comisiei din 20 septembrie 2018 de modificare a 
Regulamentului de punere în aplicare (UE) nr. 540/2011 în ceea ce privește prelungirea perioadelor de 
aprobare a substanțelor active 1-metilciclopropenă, beta-ciflutrin, clorotalonil, clorotoluron, clomazon, 
cipermetrin, daminozid, deltametrin, dimetenamid-p, diuron, fludioxonil, flufenacet, flurtamon, fostiazat, 
indoxacarb, MCPA, MCPB, prosulfocarb, tiofanat-metil și tribenuron (JO L 238, 21.9.2018, p. 62).

16 Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2019/1589 al Comisiei din 26 septembrie 2019 de modificare a 
Regulamentului de punere în aplicare (UE) nr. 540/2011 în ceea ce privește prelungirea perioadelor de 
aprobare a substanțelor active amidosulfuron, beta-ciflutrin, bifenox, clorotoluron, clofentezin, clomazon, 
cipermetrin, daminozid, deltametrin, dicamba, difenoconazol, diflubenzuron, diflufenican, fenoxaprop-P, 
fenpropidin, fludioxonil, flufenacet, fostiazat, indoxacarb, lenacil, MCPA, MCPB, nicosulfuron, picloram, 
prosulfocarb, piriproxifen, tiofanat-metil, triflusulfuron și tritosulfuron (JO L 248, 27.9.2019, p. 24).

17 Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2020/1511 al Comisiei din 16 octombrie 2020 de modificare a 
Regulamentului de punere în aplicare (UE) nr. 540/2011 în ceea ce privește prelungirea perioadelor de 
aprobare a substanțelor active amidosulfuron, bifenox, clorotoluron, clofentezin, clomazon, cipermetrin, 
daminozid, deltametrin, dicamba, difenoconazol, diflufenican, fenoxaprop-P, fenpropidin, fludioxonil, 
flufenacet, fostiazat, indoxacarb, lenacil, MCPA, MCPB, nicosulfuron, uleiuri parafinice, picloram, 
prosulfocarb, sulf, triflusulfuron și tritosulfuron (JO L 344, 19.10.2020, p. 18).

18 Avizul Comitetului pentru evaluarea riscurilor din 5 iunie 2015 privind propunerea de clasificare și etichetare 
armonizată la nivelul UE a chinolin-8-ol; 8-hidroxichinolină, 
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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dintre dispozițiile provizorii ale acestor criterii de aprobare (punctul 3.6.5 privind 
sănătatea umană pentru luarea în considerare a proprietăților care perturbă sistemul 
endocrin), deoarece, împreună cu clasificarea, au fost observate efecte adverse asupra 
organelor endocrine în studiile disponibile19;

J. întrucât 8-hidroxichinolina a fost inclusă în 2017 pe „lista substanțelor susceptibile de 
înlocuire” prin Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2017/2065 al Comisiei20, 
deoarece se consideră că are proprietăți de perturbator endocrin ce pot provoca efecte 
adverse la oameni și deoarece este clasificată, în conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 
1272/2008 al Parlamentului European și al Consiliului21, ca substanță toxică pentru 
reproducere din categoria 1B;

Clorotoluron

K. întrucât, în conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, clorotoluronul este, în 
clasificarea armonizată, o substanță foarte toxică pentru mediul acvatic, o substanță 
foarte toxică pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung, este susceptibilă de a 
provoca cancer (Carc. 2) și susceptibilă de a dăuna fătului (Repr. 2);

L. întrucât publicațiile științifice asociază clorotoluronul cu proprietăți care perturbă 
sistemul endocrin22;

M. întrucât clorotoluronul a fost inclus în 2015 pe „lista substanțelor susceptibile de 
înlocuire” prin Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2015/408, deoarece se 
consideră că are proprietăți de perturbator endocrin ce pot provoca efecte adverse la 
oameni și că îndeplinește criteriile pentru a fi considerat o substanță persistentă și 
toxică;

N. întrucât, în rezoluțiile sale din 10 octombrie 2019, 26 noiembrie 2020 și 6 octombrie 
2021, Parlamentul s-a opus deja prelungirilor anterioare ale perioadei de aprobare a 
clorotoluronului;

O. întrucât, în răspunsurile23 sale la obiecțiile anterioare cu privire la prelungirile perioadei 

19 EFSA, Peer review of the pesticide risk assessment of the active substance 8-hydroxyquinoline, EFSA 
Journal 2016;14(6):4493, https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2016.4493 

20 Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2017/2065 al Comisiei din 13 noiembrie 2017 de confirmare a 
condițiilor de aprobare a substanței active 8-hidroxichinolină, astfel cum se prevede în Regulamentul de 
punere în aplicare (UE) nr. 540/2011 și de modificare a Regulamentului de punere în aplicare (UE) 2015/408 
în ceea ce privește includerea substanței active 8-hidroxichinolină în lista substanțelor susceptibile de 
înlocuire (JO L 295, 14.11.2017, p. 40).

21 Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European și al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind 
clasificarea, etichetarea și ambalarea substanțelor și a amestecurilor, de modificare și de abrogare a 
Directivelor 67/548/CEE și 1999/45/CE, precum și de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO 
L 353, 31.12.2008, p. 1).

22 A se vedea, printre altele: Hong, M., Ping, Z., Jian, X., „Testicular toxicity and mechanisms of chlorotoluron 
compounds in the mouse”, Toxicology Mechanisms and Methods 2007; 17(8):483-8.

23 Măsurile adoptate de Comisie în urma Rezoluției fără caracter legislativ a Parlamentului European referitoare 
la proiectul de regulament de punere în aplicare al Comisiei de modificare a Regulamentului de punere în 
aplicare (UE) nr. 540/2011 în ceea ce privește prelungirea perioadelor de aprobare a substanțelor active 

https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2016.4493
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de aprobare a clorotoluronului, Comisia se referă numai la „studiul care stă la baza 
evaluării impactului efectuate înainte de adoptarea Regulamentului (UE) 2018/605 al 
Comisiei”24 în care „clorotoluronul nu a fost identificat ca fiind un potențial perturbator 
endocrin”, dar nu recunoaște că acest studiu nu a condus la eliminarea clorotoluronului 
de pe lista substanțelor susceptibile de a fi înlocuite;

P. întrucât, după adoptarea regulamentului delegat (UE) 2017/2100 al Comisiei25 și a 
Regulamentului (UE) 2018/605, Comisia a încredințat EFSA și ECHA sarcina de a 
elabora orientări armonizate pentru a se asigura că criteriile privind perturbatorii 
endocrini adoptate de Uniune sunt aplicate în mod consecvent pentru evaluarea 
biocidelor și pesticidelor în Uniune; întrucât aceste orientări, care includ noi teste ale 
OCDE, au fost publicate în iunie 201826, dar nu au fost utilizate pentru a evalua 
proprietățile care perturbă sistemul endocrin ale clortoluronului;

Q. întrucât, prin urmare, clorotoluronul nu a fost evaluat în mod corespunzător pentru a 
permite ca acesta să nu mai fie considerat perturbator endocrin;

R. întrucât proiectul de raport de evaluare a reînnoirii aprobării clorotoluronului ar fi 
trebuit să fie prezentat până în 2016, dar a fost emis doar trei ani mai târziu, în 2019, iar 

amidosulfuron, beta-ciflutrin, bifenox, clortoluron, clofentezin, clomazon, cipermetrin, daminozid, 
deltametrin, dicamba, difenoconazol, diflubenzuron, diflufenican, fenoxaprop-P, fenpropidin, fludioxonil, 
flufenacet, fostiazat, indoxacarb, lenacil MCPA, MCPB, nicosulfuron, picloram, prosulfocarb, piriproxifen, 
tiofanat-metil, triflusulfuron și tritosulfuron, SP(2019)669, 
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2019/2826(RSP)&l=en; 
Măsurile adoptate de Comisie în urma Rezoluției fără caracter legislativ a Parlamentului European referitoare 
la Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2020/1511 din 16 octombrie 2020 al Comisiei de modificare a 
Regulamentului de punere în aplicare (UE) nr. 540/2011 în ceea ce privește prelungirea perioadelor de 
aprobare a substanțelor active amidosulfuron, bifenox, clorotoluron, clofentezin, clomazon, cipermetrin, 
daminozid, deltametrin, dicamba, difenoconazol, diflufenican, fenoxaprop-P, fenpropidin, fludioxonil, 
flufenacet, fostiazat, indoxacarb, lenacil, MCPA, MCPB, nicosulfuron, uleiuri parafinice, picloram, 
prosulfocarb, sulf, triflusulfuron și tritosulfuron, SP(2021)129, 
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2020/2853(RSP)&l=en 
Măsurile adoptate de Comisie în urma Rezoluției fără caracter legislativ a Parlamentului European referitoare 
la Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2021/1449 al Comisiei din 3 septembrie 2021 de modificare a 
Regulamentului de punere în aplicare (UE) nr. 540/2011 în ceea ce privește prelungirea perioadelor de 
aprobare a substanțelor active 2-fenil-fenol (inclusiv sărurile sale, cum ar fi sarea de sodiu), 8-
hidroxichinolină, amidosulfuron, bifenox, clormequat, clortoluron, clofentezin, clomazon, cipermetrină, 
daminozid, deltametrin, dicamba, difenoconazol, diflufenican, dimetaclor, etofenprox, fenoxaprop-P, 
fenpropidin, fludioxonil, flufenacet, fostiazat, indoxacarb, lenacil, MCPA, MCPB, nicosulfuron, uleiuri 
parafinice, ulei de parafină, penconazol, picloram, propaquizafop, prosulfocarb, quizalofop-P-etil, 
quizalofop-P-tefuril, sulf, tetraconazol, trialat, triflusulfuron și tritosulfuron, 
SP(2021)735,https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2021/2869(RS
P)&l=en. 

24 Regulamentul (UE) 2018/605 al Comisiei din 19 aprilie 2018 de modificare a anexei II la Regulamentul (CE) 
nr. 1107/2009 prin stabilirea unor criterii științifice pentru determinarea proprietăților care perturbă sistemul 
endocrin (JO L 101 20.4.2018, p. 33).

25 Regulamentul delegat (UE) 2017/2100 al Comisiei din 4 septembrie 2017 de stabilire a criteriilor științifice 
pentru determinarea proprietăților care perturbă sistemul endocrin în conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 
528/2012 al Parlamentului European și al Consiliului (JO L 301, 17.11.2017, p. 1).

26 Orientările EFSA și ECHA pentru identificarea perturbatorilor endocrini în contextul Regulamentelor (UE) 
nr. 528/2012 și (CE) nr. 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
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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alți trei ani mai târziu se pare că nu a fost încă evaluat de EFSA;

Difenoconazol

S. întrucât difenoconazolul utilizat în monoterapie, precum și în combinație cu diferiți 
azoli, cum ar fi penconazolul, este susceptibil de a provoca rezistență la triazoli în 
tulpina fungică Aspergillus fumigatus27;

T. întrucât rezistența la triazol a Aspergillus fumigatus reprezintă o preocupare din ce în ce 
mai mare pentru sănătatea publică28; întrucât datele provenite din mai multe studii29 
sugerează în mod clar că azolii agricoli sunt responsabili pentru eșecul tratamentului 
medical la pacienții care nu au primit niciodată azol în mediu clinic;

U. întrucât s-a constatat că unul din patru pacienți admiși la terapie intensivă din cauza 
unor probleme de sănătate legate de COVID-19 este infectat cu Aspergillus fumigatus, 
iar 15 % dintre aceștia sunt diagnosticați cu o variantă rezistentă a Aspergillus 
fumigatus; întrucât acești pacienți devin aproape incurabili, iar rata lor de supraviețuire 
este estimată la doar 20 %30;

V. întrucât prelungirea perioadelor de aprobare a substanțelor care conduc la rezistență la 
medicamentele fungice este inacceptabilă din punctul de vedere al sănătății,

Considerații generale privind prelungirea perioadelor de aprobare

W. întrucât scopul Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 este să asigure un nivel ridicat de 
protecție, atât pentru sănătatea umană, cât și pentru cea animală, precum și un nivel 
ridicat de protecție a mediului și, în același timp, să protejeze competitivitatea 
agriculturii în Uniune; întrucât ar trebui acordată o atenție deosebită protecției 
grupurilor vulnerabile ale populației, inclusiv a femeilor însărcinate, sugarilor și 
copiilor;

X. întrucât ar trebui să se aplice principiul precauției și întrucât Regulamentul (CE) 
nr. 1107/2009 prevede că în compoziția produselor de protecție a plantelor ar trebui 
incluse numai substanțele în privința cărora s-a demonstrat că prezintă o utilitate pentru 

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., și Fraaije, B.A., „The one health 
problem of azole resistance in Aspergillus fumigatus: current insights and future research agenda”, Fungal 
Biology Reviews, volumul 34,  numărul 4, 2020, p. 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., și 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/


RE\1264710RO.docx 9/12 PE735.506v02-00

RO

producția vegetală și nu exercită niciun efect nociv asupra sănătății umane sau animale 
și niciun efect inacceptabil asupra mediului;

Y. întrucât Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 indică faptul că, din motive de siguranță, 
perioada de aprobare a substanțelor active ar trebui să fie limitată în timp; întrucât 
perioada de aprobare ar trebui să fie proporțională cu riscurile posibile inerente utilizării 
unor astfel de substanțe, dar, în acest caz, este evident că această proporționalitate nu 
există;

Z. întrucât articolul 17 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 nu poate fi înțeles ca 
permițând o prelungire a aprobării unei substanțe active pentru o perioadă de timp 
nelimitată, ci ar trebui înțeles ca prevăzând o prelungire limitată și excepțională de 
câteva luni sau de maximum un an, pentru a evita orice întrerupere în comercializarea și 
vânzarea produselor fitosanitare, ținând seama în mod corespunzător de cerința de a 
atinge un nivel ridicat de protecție a sănătății umane și a mediului, care este atât 
obiectivul principal al Regulamentului (CE) nr. 1107/2009, cât și un principiu 
fundamental consacrat în dreptul primar al Uniunii, și anume la articolele 35 și 37 din 
Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene și la articolele 168 și 191 din 
Tratatul privind funcționarea Uniunii Europene;

AA. întrucât interpretarea actuală a articolului 17 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 de 
către Comisie contravine obiectivelor generale ale regulamentului respectiv și intenției 
colegiuitorilor;

AB. întrucât Comisia și statele membre au posibilitatea și responsabilitatea de a acționa în 
conformitate cu principiul precauției atunci când a fost identificată posibilitatea unor 
efecte dăunătoare asupra sănătății, dar nu există încă certitudine științifică, prin 
adoptarea unor măsuri provizorii de gestionare a riscurilor care sunt necesare pentru a 
asigura un nivel ridicat de protecție a sănătății umane;

AC. întrucât, mai precis, articolul 21 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 prevede că 
Comisia poate revizui aprobarea acordată pentru o substanță activă în orice moment, în 
special atunci când, în lumina noilor cunoștințe științifice și tehnice, consideră că există 
indicații conform cărora substanța nu mai îndeplinește criteriile de aprobare prevăzute la 
articolul 4 din regulamentul respectiv, și întrucât această revizuire poate duce la 
retragerea sau modificarea aprobării substanței;

AD. întrucât calificarea celor trei substanțe active ca substanțe susceptibile de înlocuire nu a 
contribuit la reducerea riscurilor din cauza punerii în aplicare deficitare de către statele 
membre a sistemului obligatoriu de înlocuire prevăzut la articolul 50 din Regulamentul 
(CE) nr. 1107/2009; 

AE. întrucât, în Strategia sa „De la fermă la consumator” și în Strategia privind 
biodiversitatea, Comisia s-a angajat să reducă utilizarea generală și riscul pesticidelor 
chimice cu 50 % și utilizarea pesticidelor mai periculoase cu 50 % până în 2030; 

AF. întrucât pesticidele mai periculoase sunt definite ca pesticide care conțin substanțe 
active ce îndeplinesc criteriile de excludere stabilite la punctele 3.6.2-3.6.5 și 3.8.2 din 
anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 sau sunt clasificate ca fiind susceptibile de 
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înlocuire în conformitate cu criteriile de la punctul 4 din anexa respectivă, care include 
substanțele active 8-hidroxichinolină, clortoluron și difenoconazol, precum și 
etofenprox, flufenacet, lenacil, nicosulfuron, nicosulfuron și trialat, pentru care 
perioadele de aprobare sunt prelungite cu un an prin Regulamentul de punere în aplicare 
(UE) 2022/1480, fără o reevaluare adecvată a riscurilor aferente; 

AG. întrucât prelungirea continuă a perioadelor de aprobare a acestor cele mai periculoase 
pesticide chimice fără o reevaluare adecvată, completă și în timp util a proprietăților lor 
periculoase este contraproductivă pentru atingerea obiectivelor Pactului verde european; 

AH. întrucât, în conformitate cu articolul 4 alineatul (7) și cu punctul 3.6.4 din anexa II la 
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, o substanță activă nu poate fi aprobată atunci când 
este o substanță toxică pentru reproducere din categoria 1B, cu excepția cazurilor în 
care, pe baza unor dovezi documentate incluse în cerere, o substanță activă este 
necesară pentru a controla un pericol grav pentru sănătatea plantelor care nu poate fi 
controlat prin alte mijloace disponibile, inclusiv prin metode nechimice, caz în care 
trebuie luate măsuri de reducere a riscurilor pentru a se asigura că expunerea oamenilor 
și a mediului la substanța activă este redusă la minimum, sau în cazul care expunerea 
oamenilor la respectiva substanță activă dintr-un produs de protecție a plantelor, în 
condițiile de utilizare realiste propuse, este neglijabilă, adică produsul este utilizat în 
sisteme închise sau în alte condiții care exclud contactul cu oamenii, și în cazul în care 
reziduurile substanței active în cauză prezente în produsele alimentare și în hrana pentru 
animale nu depășesc valoarea implicită stabilită în conformitate cu articolul 18 
alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului European și 
al Consiliului31;

AI. întrucât, în conformitate cu articolul 4 alineatul (7) și cu punctul 3.6.5 din anexa II la 
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, o substanță activă nu poate fi aprobată atunci când se 
consideră că are proprietăți care perturbă sistemul endocrin și pot provoca efecte 
adverse la oameni, cu excepția cazurilor în care, pe baza unor dovezi documentate 
incluse în cerere, o substanță activă este necesară pentru a controla un pericol grav 
pentru sănătatea plantelor care nu poate fi controlat prin alte mijloace disponibile, 
inclusiv prin metode nechimice, caz în care trebuie luate măsuri de reducere a riscurilor 
pentru a se asigura că expunerea oamenilor și a mediului la substanța activă este redusă 
la minimum, sau în cazul în care expunerea oamenilor la respectiva substanță activă din 
compoziția unui produs de protecție a plantelor, în condițiile de utilizare realiste 
propuse, este neglijabilă, adică produsul este utilizat în sisteme închise sau în alte 
condiții care exclud contactul cu oamenii, și în cazul în care reziduurile substanței 
active în cauză prezente în produsele alimentare și în hrana pentru animale nu depășesc 
valoarea implicită stabilită în conformitate cu articolul 18 alineatul (1) litera (b) din 
Regulamentul (CE) nr. 396/2005; 

AJ. întrucât este inacceptabil ca substanțele care ar putea îndeplini criteriile de excludere 

31 Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului European și al Consiliului din 23 februarie 2005 privind 
conținuturile maxime aplicabile reziduurilor de pesticide din sau de pe produse alimentare și hrana de origine 
vegetală și animală pentru animale și de modificare a Directivei 91/414/CEE (JO L 70, 16.3.2005, p. 1).
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pentru substanțele active să fie autorizate pentru a fi utilizate în continuare în Uniune, 
punând astfel în pericol sănătatea publică și a mediului;

AK. întrucât solicitanții de autorizații pot utiliza în folos propriu sistemul automat integrat în 
metodele de lucru ale Comisiei, care prelungește imediat perioadele de aprobare a 
substanțelor active în cazul în care reevaluarea riscului nu a fost finalizată, prelungind 
în mod voit procesul de reevaluare prin furnizarea de date incomplete și solicitând mai 
multe derogări și condiții speciale, ceea ce duce la riscuri inacceptabile pentru mediu și 
sănătatea umană, deoarece, în tot acest timp, continuă expunerea la substanța 
periculoasă respectivă;

AL. întrucât, în rezoluția sa din 13 septembrie 2018, Parlamentul a solicitat Comisiei și 
statelor membre „să se asigure că prelungirea procedurală a perioadei de aprobare pe 
durata procedurii, în conformitate cu articolul 17 din regulament, nu va fi utilizată 
pentru substanțe active mutagene, cancerigene sau toxice pentru reproducere, deci 
substanțe din categoriile 1A sau 1B, sau pentru substanțe active cu proprietăți care 
perturbă sistemul endocrin și care afectează oamenii sau animalele, așa cum este în 
prezent cazul substanțelor precum flumioxazin, tiacloprid, clorotoluron și 
dimoxistrobin”;

AM. întrucât, în urma prelungirilor anterioare din 2021 pentru mai multe substanțe active, 
inclusiv 8-hidroxichinolină, clorotoluron și difenoconazol, în temeiul Regulamentului 
de punere în aplicare (UE) 2021/1449, doar una dintre cele 39 de substanțe care fac 
obiectul regulamentului de punere în aplicare respectiv a fost reînnoită, în timp ce, în 
temeiul Regulamentului (CE) nr. 1107/2009, perioadele de aprobare a nu mai puțin de 
46 de substanțe sunt prelungite, multe dintre acestea pentru o a treia, a patra, a cincea, a 
șasea sau chiar a șaptea oară;

AN. întrucât abordarea Comisiei este de a prelungi perioadele de aprobare a 46 de substanțe 
active, deși același act de punere în aplicare limitează posibilitățile de opoziție din 
partea statelor membre în cadrul comitetului la unele dintre aceste substanțe active care 
prezintă motive speciale de îngrijorare, printre care 8-hidroxichinolină, clorotoluron și 
difenoconazol;

AO. întrucât organizațiile neguvernamentale Pesticide Action Network Europe și Pollinis au 
prezentat cereri de reexaminare internă pentru a contesta legalitatea prelungirilor 
repetate ale perioadelor de aprobare a substanțelor active dimoxistrobin și, respectiv, 
boscalid, întrucât în cazul dimoxistrobinului a fost introdusă o acțiune în anulare32,

1. consideră că Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2022/1480 depășește 
competențele de executare prevăzute de Regulamentul (CE) nr. 1107/2009;

32 Cauza T-412/22, PAN Europe/Comisia, 
https://curia.europa.eu/juris/fiche.jsf?nat=or&mat=or&pcs=Oor&jur=C%2CT%2CF&num=T412%252F22&
for=&jge=&dates=&language=ro&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=
2795525 

https://curia.europa.eu/juris/fiche.jsf?id=T;412;22;RD;1;P;1;T2022/0412/P&nat=or&mat=or&pcs=Oor&jur=C,T,F&num=T412%2F22&for=&jge=&dates=&language=en&pro=&cit=none%2CC%2CCJ%2CR%2C2008E%2C%2C%2C%2C%2C%2C%2C%2C%2C%2Ctrue%2Cfalse%2Cfalse&oqp=&td=;ALL&avg=&lgrec=en&lg=&cid=13059188
https://curia.europa.eu/juris/fiche.jsf?id=T;412;22;RD;1;P;1;T2022/0412/P&nat=or&mat=or&pcs=Oor&jur=C,T,F&num=T412%2F22&for=&jge=&dates=&language=en&pro=&cit=none%2CC%2CCJ%2CR%2C2008E%2C%2C%2C%2C%2C%2C%2C%2C%2C%2Ctrue%2Cfalse%2Cfalse&oqp=&td=;ALL&avg=&lgrec=en&lg=&cid=13059188
https://curia.europa.eu/juris/fiche.jsf?id=T;412;22;RD;1;P;1;T2022/0412/P&nat=or&mat=or&pcs=Oor&jur=C,T,F&num=T412%2F22&for=&jge=&dates=&language=en&pro=&cit=none%2CC%2CCJ%2CR%2C2008E%2C%2C%2C%2C%2C%2C%2C%2C%2C%2Ctrue%2Cfalse%2Cfalse&oqp=&td=;ALL&avg=&lgrec=en&lg=&cid=13059188
https://curia.europa.eu/juris/fiche.jsf?id=T;412;22;RD;1;P;1;T2022/0412/P&nat=or&mat=or&pcs=Oor&jur=C,T,F&num=T412%2F22&for=&jge=&dates=&language=en&pro=&cit=none%2CC%2CCJ%2CR%2C2008E%2C%2C%2C%2C%2C%2C%2C%2C%2C%2Ctrue%2Cfalse%2Cfalse&oqp=&td=;ALL&avg=&lgrec=en&lg=&cid=13059188
https://curia.europa.eu/juris/fiche.jsf?id=T;412;22;RD;1;P;1;T2022/0412/P&nat=or&mat=or&pcs=Oor&jur=C,T,F&num=T412%2F22&for=&jge=&dates=&language=en&pro=&cit=none%2CC%2CCJ%2CR%2C2008E%2C%2C%2C%2C%2C%2C%2C%2C%2C%2Ctrue%2Cfalse%2Cfalse&oqp=&td=;ALL&avg=&lgrec=en&lg=&cid=13059188
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2. consideră că Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2022/1480 nu este conform cu 
dreptul Uniunii, în sensul că nu respectă principiul precauției;

3. condamnă cu fermitate întârzierile semnificative în procesul de reautorizare și în 
identificarea perturbatorilor endocrini;

4. consideră că decizia de a prelungi perioadele de aprobare pentru 8-hidroxichinolină, 
clorotoluron și difenoconazol nu respectă criteriile de siguranță prevăzute în anexa II la 
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 și nu se bazează nici pe dovezi care să arate că 
substanțele respective pot fi utilizate în siguranță, nici pe necesitatea urgentă dovedită 
ca acestea să fie utilizate în producția de alimente din Uniune;

5. invită Comisia să abroge Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2022/1480 și să 
prezinte comisiei Parlamentului un nou proiect care să ia în considerare dovezile 
științifice privind proprietățile nocive ale tuturor substanțelor în cauză, în special cele 
ale 8-hidroxichinolinei, clorotoluronului și difenoconazolului;

6. invită Comisia să prezinte doar proiecte de regulamente de punere în aplicare pentru a 
prelungi perioadele de aprobare a substanțelor în privința cărora nu se așteaptă ca 
evoluțiile științifice să conducă la o propunere a Comisiei de a nu se reînnoi aprobarea 
substanței active în cauză;

7. invită Comisia să retragă aprobările pentru substanțele în privința cărora există dovezi 
sau îndoieli întemeiate cu privire la faptul că nu vor îndeplini criteriile de siguranță 
prevăzute în Regulamentul (CE) nr. 1107/2009;

8. invită Comisia să își justifice în mod corespunzător deciziile de prelungire a perioadelor 
de aprobare a substanțelor active în viitor și să nu mai propună astfel de „pachete” de 
prelungiri, pentru a spori controlul statelor membre asupra acestor decizii;

9. invită statele membre să asigure reevaluarea corespunzătoare și la timp a aprobărilor 
pentru substanțele active pentru care sunt state membre raportoare și să se asigure că 
întârzierile actuale sunt soluționate efectiv cât mai curând posibil;

10. încredințează Președintei sarcina de a transmite prezenta rezoluție Consiliului și 
Comisiei, precum și guvernelor și parlamentelor statelor membre. 


