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B9-0460/2022

Europaparlamentets resolution om kommissionens genomforandeforordning

(EU) 2022/1480 av den 7 september 2022 om dndring av genomforandeforordning
(EU) nr 540/2011 vad giller forlingning av godkinnandeperioderna for de verksamma
amnena 2-fenylfenol (inkl. dess salter, t.ex. natriumsalt), 8-hydroxikinolin,
amidosulfuron, bensulfuron, bifenox, klormekvat, klorotoluron, klofentezin, klomazon,
daminozid, deltametrin, dikamba, difenokonazol, diflufenikan, dimetaklor, esfenvalerat,
etofenprox, fenoxaprop-P, fenpropidin, fenpyrazamin, fludioxonil, flufenacet,
flumetralin, fostiazat, lenacil, MCPA, MCPB, nikosulfuron, paraffinoljor, paraffinolja,
penkonazol, pikloram, prohexadion, propakizafop, prosulfokarb, kizalofop-P-etyl,
kizalofop-P-tefuryl, natrium 5-nitroguaiakolat, natrium o-nitrofenolat,

natrium p-nitrofenolat, svavel, tebufenpyrad, tetrakonazol, triallat, triflusulfuron och
tritosulfuron

(2022/2785(RSP))

Europaparlamentet utfirdar denna resolution

— med beaktande av kommissionens genomforandeforordning (EU) 2022/1480 av
den 7 september 2022 om éndring av genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad
géller forlangning av godkédnnandeperioderna for de verksamma dmnena 2-fenylfenol
(inkl. dess salter, t.ex. natriumsalt), 8-hydroxikinolin, amidosulfuron, bensulfuron,
bifenox, klormekvat, klorotoluron, klofentezin, klomazon, daminozid, deltametrin,
dikamba, difenokonazol, diflufenikan, dimetaklor, esfenvalerat, etofenprox,
fenoxaprop-P, fenpropidin, fenpyrazamin, fludioxonil, flufenacet, flumetralin, fostiazat,
lenacil, MCPA, MCPB, nikosulfuron, paraffinoljor, paraffinolja, penkonazol, pikloram,
prohexadion, propakizafop, prosulfokarb, kizalofop-P-etyl, kizalofop-P-tefuryl,
natrium 5-nitroguaiakolat, natrium o-nitrofenolat, natrium p-nitrofenolat, svavel,
tebufenpyrad, tetrakonazol, triallat, triflusulfuron och tritosulfuron’,

— med beaktande av Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1107/2009 av
den 21 oktober 2009 om utsldppande av vaxtskyddsmedel pa marknaden och om
upphdvande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG?, sdrskilt artikel 17 forsta
stycket och artikel 21,

— med beaktande av kommissionens genomforandeforordning (EU) 2015/408 av
den 11 mars 2015 om genomforande av artikel 80.7 1 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 om utslédppande av viaxtskyddsmedel pd marknaden och
om upprattande av en forteckning 6ver kandidatimnen for substitution?,

— med beaktande av artiklarna 11 och 13 1 Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststéllande av allménna regler och

'EUT L 233, 8.9.2022, s. 43.
2EUT L 309, 24.11.2009, s. 1.
SEUTL 67, 12.3.2015, s. 18.
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principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina
genomforandebefogenheter?,

- med beaktande av sin resolution av den 13 september 2018 om genomforandet av
forordning (EG) nr 1107/2009 om vixtskyddsmedel’,

- med beaktande av sina resolutioner av den 10 oktober 2019, av den 26 november 2020
och av den 6 oktober 2021 om invdndningar mot de tidigare forlingningarna av
godkinnandeperioden for de verksamma dgmnena klorotoluron och difenokonazol®,

—  med beaktande av artikel 112.2 och 112.3 i arbetsordningen,

— med beaktande av forslaget till resolution fran utskottet for miljo, folkhilsa och
livsmedelssdkerhet, och av foljande skal:

A. Det verksamma @mnet 8-hydroxikinolin godkdndes i enlighet med forordning
(EG) nr 1107/2009 genom kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 993/20117.

B.  Det verksamma dmnet klorotoluron togs upp i bilaga I till radets direktiv 91/414/EEG8
den 1 mars 2006 genom kommissionens direktiv 2005/53/EG® och har bedémts vara

4EUT L 55,28.2.2011, s. 13.

SEUT C 433, 23.12.2019, s. 183.

¢ — Europaparlamentets resolution av den 10 oktober 2019 om utkastet till kommissionens
genomforandeforordning om andring av genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 vad géller forlangning av
godkdnnandeperioderna for de verksamma d&mnena amidosulfuron, betacyflutrin, bifenox, klorotoluron,
klofentezin, klomazon, cypermetrin, daminozid, deltametrin, dikamba, difenokonazol, diflubenzuron,
diflufenikan, fenoxaprop-P, fenpropidin, fludioxonil, flufenacet, fostiazat, indoxakarb, lenacil, MCPA, MCPB,
nikosulfuron, pikloram, prosulfokarb, pyriproxifen, tiofanatmetyl, triflusulfuron och tritosulfuron
(EUT C 202, 28.5.2021, s. 7).
— Europaparlamentets resolution av den 26 november 2020 om kommissionens genomforandeférordning
(EU) 2020/1511 av den 16 oktober 2020 om éndring av genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 vad géller
forlingning av godkdnnandeperioderna for de verksamma dmnena amidosulfuron, bifenox, klorotoluron,
klofentezin, klomazon, cypermetrin, daminozid, deltametrin, dikamba, difenokonazol, diflufenikan,
fenoxaprop-P, fenpropidin, fludioxonil, flufenacet, fostiazat, indoxakarb, lenacil, MCPA, MCPB, nikosulfuron,
paraftinoljor, pikloram, prosulfokarb, svavel, triflusulfuron och tritosulfuron (EUT C 425, 20.10.2021, s. 87).
— Europaparlamentets resolution av den 6 oktober 2021 om kommissionens genomforandeférordning
(EU) 2021/1449 av den 3 september 2021 om dndring av genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad
géller forlangning av godkdnnandeperioderna for de verksamma @mnena 2-fenylfenol (inkl. dess salter, t.ex.
natriumsalt), 8-hydroxikinolin, amidosulfuron, bifenox, klormekvat, klorotoluron, klofentezin, klomazon,
cypermetrin, daminozid, deltametrin, dikamba, difenokonazol, diflufenikan, dimetaklor, etofenprox,
fenoxaprop-P, fenpropidin, fludioxonil, flufenacet, fostiazat, indoxakarb, lenacil, MCPA, MCPB, nikosulfuron,
paraffinoljor, paraffinolja, penkonazol, pikloram, propakizafop, prosulfokarb, kizalofop-P-etyl,
kizalofop-P-tefuryl, svavel, tetrakonazol, triallat, triflusulfuron och tritosulfuron
(EUT C 132, 24.3.2022, s. 65).

7 Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 993/2011 av den 6 oktober 2011 om godkénnande av det

verksamma @mnet 8-hydroxikinolin i enlighet med Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 1107/2009

om utsldppande av vixtskyddsmedel pa marknaden, och om &ndring av bilagan till kommissionens

genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 (EUT L 263, 7.10.2011, s. 1).

8 Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden

(EGT L 230, 19.8.1991, s. 1).

? Kommissionens direktiv 2005/53/EG av den 16 september 2005 om édndring av radets direktiv 91/414/EEG

i syfte att infora klorotalonil, klorotoluron, cypermetrin, daminozid och tiofanatmetyl som verksamma &mnen
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godként enligt forordning (EG) nr 1107/2009 och ett forfarande for att fornya
godkédnnandet av klorotoluron enligt kommissionens genomforandeforordning
(EU) nr 844/2012'° har pagéatt sedan 2013.

C. Det verksamma dmnet difenokonazol togs upp i bilaga I till direktiv 91/414/EEG
den 1 januari 2009 genom kommissionens direktiv 2008/69/EG!! och har ansetts vara
godként i enlighet med f6rordning (EG) nr 1107/2009.

D. Godkénnandeperioden for 8-hydroxikinolin har redan forldngts med ett &r genom
kommissionens genomforandeforordning (EU) 2021/1449'? och nu dnnu en gang
genom genomforandeforordning (EU) 2022/1480, som forldnger godkédnnandeperioden
till den 31 december 2023.

E.  Godkénnandeperioden for klorotoluron har redan forldngts med ett &r genom
kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 533/2013'3 och dérefter med ett &r
varje ar sedan 2017 genom kommissionens genomfoérandeforordningar (EU)

(EUT L 241, 17.9.2005, s. 51).

10 Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 844/2012 av den 18 september 2012 om faststéllande av
bestimmelser som behovs for att genomfora fornyelseforfarandet for verksamma dmnen enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om utsléppande av vixtskyddsmedel pa
marknaden (EUT L 252, 19.9.2012, s. 26).

ITKommissionens direktiv 2008/69/EG av den 1 juli 2008 om dndring av radets direktiv 91/414/EEG for att
infora klofentezin, dikamba, difenokonazol, diflubenzuron, imazakvin, lenacil, oxadiazon, pikloram och
pyriproxifen som verksamma &mnen (EUT L 172, 2.7.2008, s. 9).

12K ommissionens genomforandeférordning (EU) 2021/1449 av den 3 september 2021 om &ndring av
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad géller forlangning av godkdnnandeperioderna for de verksamma
dmnena 2-fenylfenol (inkl. dess salter, t.ex. natriumsalt), 8-hydroxikinolin, amidosulfuron, bifenox, klormekvat,
klorotoluron, klofentezin, klomazon, cypermetrin, daminozid, deltametrin, dikamba, difenokonazol, diflufenikan,
dimetaklor, etofenprox, fenoxaprop-P, fenpropidin, fludioxonil, flufenacet, fostiazat, indoxakarb, lenacil, MCPA,
MCPB, nikosulfuron, paraffinoljor, paraffinolja, penkonazol, pikloram, propakizafop, prosulfokarb,
kizalofop-P-etyl, kizalofop-P-tefuryl, svavel, tetrakonazol, triallat, triflusulfuron och tritosulfuron

(EUT L 313, 6.9.2021, s. 20).

13 Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 533/2013 av den 10 juni 2013 om &ndring av
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad géller forlangning av godkdnnandeperioderna for de verksamma
dmnena 1-metylcyklopropen, klorotalonil, klorotoluron, cypermetrin, daminozid, forklorfenuron, indoxakarb,
tiofanatmetyl och tribenuron (EUT L 159, 11.6.2013, s. 9).
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2017/1511', (EU) 2018/126215, (EU) 2019/1589'¢, (EU) 2020/1511"7, (EU) 2021/1449,
och nu dnnu en gang genom genomforandeférordning (EU) 2022/1480, som forlédnger
godkinnandeperioden till den 31 oktober 2023 och utgér den sjunde forldngningen av
den ursprungliga godkdnnandeperioden.

F.  Godkénnandeperioden for difenokonazol har redan forlédngts tre ginger genom
kommissionens genomforandeforordningar (EU) 2019/1589, (EU) 2020/1511 och
(EU) 2021/1449, och nu dnnu en gang genom genomforandeférordning
(EU) 2022/1480, som forldnger godkdnnandeperioden till den 31 december 2023.

G. Kommissionen har inte kunnat forklara skélen till férlangningarna, med annat én
foljande: P4 grund av att bedomningen av dessa verksamma dmnen har forsenats av
orsaker som de sokande inte rader 6ver kommer godkédnnandena av de verksamma
amnena sannolikt att 16pa ut innan ndgot beslut om att férnya dem har fattats.”

8-hydroxikinolin

H.  Europeiska kemikaliemyndighetens (Echa) riskbeddmningskommitté avgav 2015 ett
yttrande om att 8-hydroxikinolin bor klassificeras som reproduktionstoxiskt 1
kategori 1B!8.

L. Under 2016 identifierade Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (Efsa) i sin
inbordes granskning av riskbeddmningen av bekdmpningsmedel med 8-hydroxikinolin
flera uppgiftsluckor och tvé kritiska problemomraden: A ena sidan ska 8-hydroxikinolin
klassificeras som reproduktionstoxiskt i kategori 1B. A andra sidan skulle imnet inte
uppfylla ndgon av de interimistiska bestimmelserna i dessa kriterier for godkénnande

14 Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2017/1511 av den 30 augusti 2017 om dndring av
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad géller forlangning av godkdnnandeperioderna for de verksamma
dmnena 1-metylcyklopropen, betacyflutrin, klorotalonil, klorotoluron, cypermetrin, daminozid, deltametrin,
dimetenamid-P, flufenacet, flurtamon, forklorfenuron, fostiazat, indoxakarb, iprodion, MCPA, MCPB, siltiofam,
tiofanatmetyl, och tribenuron (EUT L 224, 31.8.2017, s. 115).

15 Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2018/1262 av den 20 september 2018 om édndring av
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad géller forléngning av godkdnnandeperioderna for de verksamma
amnena 1-metylcyklopropen, betacyflutrin, klorotalonil, klorotoluron, klomazon, cypermetrin, daminozid,
deltametrin, dimetenamid-P, diuron, fludioxonil, flufenacet, flurtamon, fostiazat, indoxakarb, MCPA, MCPB,
prosulfokarb, tiofanatmetyl och tribenuron (EUT L 238, 21.9.2018, s. 62).

16 Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2019/1589 av den 26 september 2019 om édndring av
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad géller forlangning av godkdnnandeperioderna for de verksamma
dmnena amidosulfuron, betacyflutrin, bifenox, klorotoluron, klofentezin, klomazon, cypermetrin, daminozid,
deltametrin, dikamba, difenokonazol, diflubenzuron, diflufenikan, fenoxaprop-P, fenpropidin, fludioxonil,
flufenacet, fostiazat, indoxakarb, lenacil, MCPA, MCPB, nikosulfuron, pikloram, prosulfokarb, pyriproxifen,
tiofanatmetyl, triflusulfuron och tritosulfuron (EUT L 248, 27.9.2019, s. 24).

17 Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2020/1511 av den 16 oktober 2020 om é&ndring av
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad géller forléngning av godkdnnandeperioderna for de verksamma
amnena amidosulfuron, bifenox, klorotoluron, klofentezin, klomazon, cypermetrin, daminozid, deltametrin,
dikamba, difenokonazol, diflufenikan, fenoxaprop-P, fenpropidin, fludioxonil, flufenacet, fostiazat, indoxakarb,
lenacil, MCPA, MCPB, nikosulfuron, paraffinoljor, pikloram, prosulfokarb, svavel, triflusulfuron och
tritosulfuron (EUT L 344, 19.10.2020, s. 18).

18 Yttrande fran riskbedomningskommittén av den 5 juni 2015 med forslag till harmoniserad klassificering och
mirkning pad EU-niva av kinolin-8-ol, 8-hydroxikinolin,
https://echa.europa.ecu/documents/10162/fb6bbac1-35b5-bf75-8592-0ccd93ad2615
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(punkt 3.6.5 om ménniskors hélsa vid beaktande av hormonstoérande egenskaper)
eftersom, tillsammans med klassificeringen, negativa effekter observerades pa
endokrina organ i de tillgingliga studierna'®.

J. Ar2017 togs 8-hydroxikinolin upp i forteckningen éver kandidatimnen for substitution
genom kommissionens genomférandeforordning (EU) 2017/20652° eftersom det anses
ha hormonstérande egenskaper som kan orsaka skadliga effekter pd manniskor och
eftersom det i1 enlighet med Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1272/2008?! klassificeras som reproduktionstoxiskt i kategori 1B.

Klorotoluron

K.  Enligt forordning (EG) nr 1272/2008 har klorotoluron en harmoniserad klassificering
som mycket giftigt for vattenlevande organismer och mycket giftigt for vattenlevande
organismer med langvariga effekter, misstdnks orsaka cancer (carc. 2) och missténks
kunna skada det ofédda barnet (repr. 2).

L.  Klorotoluron har i vetenskapliga publikationer forknippats med hormonstorande
egenskaper??.

M. Klorotoluron togs 2015 upp 1 forteckningen 6ver kandidatimnen for substitution genom
kommissionens genomforandeforordning (EU) 2015/408, eftersom det anses ha
hormonstdérande egenskaper som kan ge skadliga effekter for manniskor och eftersom
det uppfyller kriterierna for att betraktas som ett persistent och toxiskt amne.

N. Parlamentet har redan i sina resolutioner av den 10 oktober 2019,
den 26 november 2020 och den 6 oktober 2021 invint mot de foregaende
forlangningarna av godkdnnandeperioden for klorotoluron.

O. [Isina svar® pé de foregaende invandningarna mot forlaingningarna av

19 Efsas inbordes granskning av riskbedomningen av bekdmpningsmedel med det verksamma dmnet
8-hydroxikinolin, EFSA Journal 2016;14(6):4493,
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2016.4493

20 Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/2065 av den 13 november 2017 om bekréftelse av
villkoren for godkdnnande av det verksamma dmnet 8-hydroxikinolin i enlighet med genomférandeforordning
(EU) nr 540/2011 och om dndring av genomférandeforordning (EU) 2015/408 vad géller upptagande av det
verksamma dmnet 8-hydroxikinolin i forteckningen dver kandidatimnen for substitution

(EUT L 295, 14.11.2017, s. 40).

2! Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering,
mérkning och férpackning av &mnen och blandningar, dndring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och
1999/45/EG samt éndring av forordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).

22 Se bland annat 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 Kommissionens uppf6ljning av Europaparlamentets resolution som inte avser lagstiftning om utkastet till
kommissionens genomforandefoérordning om éndring av genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 vad géller
forlangning av godkénnandeperioderna for de verksamma &mnena amidosulfuron, betacyflutrin, bifenox,
klorotoluron, klofentezin, klomazon, cypermetrin, daminozid, deltametrin, dikamba, difenokonazol,
diflubenzuron, diflufenikan, fenoxaprop-P, fenpropidin, fludioxonil, flufenacet, fostiazat, indoxakarb, lenacil,
MCPA, MCPB, nikosulfuron, pikloram, prosulfokarb, pyriproxifen, tiofanatmetyl, triflusulfuron och
tritosulfuron, SP(2019)669,
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godkinnandeperioden for klorotoluron hdnvisar kommissionen bara till den studie som
lag till grund for den konsekvensbedomning som genomfordes infér antagandet av
kommissionens forordning (EU) 2018/605%4, dér klorotoluron inte identifierades som ett
potentiellt hormonstérande &mne, men kommissionen bortser frdn att studien inte ledde
till att klorotoluron avfordes frén forteckningen dver kandidatdmnen for substitution.

P.  Efter antagandet av kommissionens delegerade férordning (EU) 2017/2100% och
forordning (EU) 2018/605 gav kommissionen Efsa och Echa i uppdrag att utarbeta
harmoniserade riktlinjer for att sdkerstélla att de kriterier for hormonstdrande &mnen
som unionen antagit tillimpas konsekvent for bedomningen av biocider och
bekdmpningsmedel i unionen. Dessa riktlinjer, som omfattar nya OECD-tester,
offentliggjordes i juni 20182°, men har inte anvénts for att beddma klorotolurons
hormonstorande egenskaper.

Q.  Det har dérfor inte gjorts ndgon ordentlig beddmning av klorotoluron som skulle kunna
gora att det inte langre betraktas som ett hormonstérande dmne.

R.  Utkastet till fornyelse av bedomningsrapport avseende klorotoluron borde ha ldmnats in
senast 2016, men levererades forst tre ar senare, 2019, och ytterligare tre &r senare har
den uppenbarligen fortfarande inte utvirderats av Efsa.

https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2019/2826(RSP)&l=en.
Kommissionens uppfoljning av Europaparlamentets resolution som inte avser lagstiftning om kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2020/1511 av den 16 oktober 2020 om dndring av genomférandeférordning
(EU) nr 540/2011 vad géller forldngning av godkénnandeperioderna for de verksamma d&mnena amidosulfuron,
bifenox, klorotoluron, klofentezin, klomazon, cypermetrin, daminozid, deltametrin, dikamba, difenokonazol,
diflufenikan, fenoxaprop-P, fenpropidin, fludioxonil, flufenacet, fostiazat, indoxakarb, lenacil, MCPA, MCPB,
nikosulfuron, paraffinoljor, pikloram, prosulfokarb, svavel, triflusulfuron och tritosulfuron, SP(2021)129,
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2020/2853(RSP)&l=en.
Kommissionens uppf6ljning av Europaparlamentets resolution som inte avser lagstiftning om kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2021/1449 av den 3 september 2021 om dndring av genomférandeforordning
(EU) nr 540/2011 vad géller forlingning av godkdnnandeperioderna for de verksamma dmnena 2-fenylfenol
(inkl. dess salter, t.ex. natriumsalt), 8-hydroxikinolin, amidosulfuron, bifenox, klormekvat, klorotoluron,
klofentezin, klomazon, cypermetrin, daminozid, deltametrin, dikamba, difenokonazol, diflufenikan, dimetaklor,
etofenprox, fenoxaprop-P, fenpropidin, fludioxonil, flufenacet, fostiazat, indoxakarb, lenacil, MCPA, MCPB,
nikosulfuron, paraffinoljor, paraffinolja, penkonazol, pikloram, propakizafop, prosulfokarb, kizalofop-P-etyl,
kizalofop-P-tefuryl, svavel, tetrakonazol, triallat, triflusulfuron och tritosulfuron, SP(2021)735,
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2021/2869(RSP)&Il=en.

24 Kommissionens forordning (EU) 2018/605 av den 19 april 2018 om &ndring av bilaga II till férordning

(EG) nr 1107/2009 genom angivande av vetenskapliga kriterier for att faststélla hormonstdrande egenskaper
(EUT L 101, 20.4.2018, s. 33).

25 Kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/2100 av den 4 september 2017 om vetenskapliga kriterier
for att faststdlla hormonstérande egenskaper enligt Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 528/2012
(EUT L 301, 17.11.2017, s. 1).

26 Riktlinjer fran Efsa och Echa for identifiering av hormonstérande dmnen inom ramen for forordningarna
(EU) nr 528/2012 och (EG) nr 1107/2009, EFSA Journal, vol. 16(2018):6, artikelnr 5311,
https://www.efsa.europa.eu/sv/efsajournal/pub/5311.
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Difenokonazol

S.

V.

Difenokonazol, anvént ensamt eller i kombination med andra azoler, sdsom penkonazol,
misstidnks ge upphov till triazolresistens i svampstammen Aspergillus fumigatus®’.

Triazolresistens hos Aspergillus fumigatus ér ett vaxande folkhdlsoproblem?®. Data frén
flera studier?’ talar starkt for att jordbruksazoler &r orsaken till misslyckade medicinska
behandlingar av patienter som inte tidigare behandlats med azoler under kliniska
forhallanden.

En av fyra patienter som fatt intensivvard pd grund av covid-19-relaterade hédlsoproblem
har befunnits vara smittad med Aspergillus fumigatus, varav 15 % diagnostiserats med
en resistent variant av svampen. Dessa patienter blir ndstan obehandlingsbara, och deras
overlevnadsgrad uppskattas till endast 20 %?3°.

Att forlanga godkdnnandeperioderna for &mnen som leder till resistens mot ldkemedel
mot svamp dr oacceptabelt ur hilsosynpunkt.

Allméinna éverviiganden om forlingningar av godkinnandeperioder

W.

Forordning (EG) nr 1107/2009 syftar till att sdkerstdlla en hog skyddsniva for savél
manniskors och djurs hdlsa som miljon, och samtidigt skydda EU-jordbrukets
konkurrenskraft. Sarskild uppmérksamhet bor dgnas at att skydda kénsliga
befolkningsgrupper, bland annat gravida kvinnor och barn.

Forsiktighetsprincipen bor tillimpas, och forordning (EG) nr 1107/2009 faststéller att
dmnen bor ingd 1 vixtskyddsmedel endast om det har visats att de har klara fordelar for
véaxtproduktionen och att de inte forvéntas ha nagra skadliga effekter pd ménniskors och
djurs hélsa eller nagra oacceptabla effekter pa miljon.

I forordning (EG) nr 1107/2009 anges det att godkédnnandeperioden for verksamma
dmnen bor vara tidsbegransad med hénsyn till sdkerheten. Godkdnnandeperioden bor sti

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., och Fraaije, B.A., The one health
problem of azole resistance in Aspergillus fumigatus: current insights and future research agenda,

Fungal Biology Reviews, volym 34, utgava 4, 2020, s. 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., och

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/
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AA.

AB.

AC.

AD.

AE.

AF.

1 proportion till de eventuella risker som &r férenade med anvindningen av dessa
amnen. [ detta fall ar det dock tydligt att en sddan proportionalitet saknas.

Artikel 17 i forordning (EG) nr 1107/2009 kan inte tolkas som att en forlangning av
godkinnandet for ett verksamt dmne tillats pa obegrinsad tid, utan bor snarare tolkas
som att en begridnsad och exceptionell forlingning pa hogst ndgra ménader, eller ett 4r,
mojliggdrs, for att undvika avbrott i saluféring och forsiljning av véaxtskyddsprodukter,
med vederborlig hdnsyn till kravet pa att uppnd en hog skyddsniva for ménniskors hélsa
och miljon, vilket dr badde det primdra mélet med forordning (EG) nr 1107/2009 och en
grundléggande princip 1 unionens primérrétt, nimligen artiklarna 35 och 37 1
Europeiska unionens stadga om de grundldggande rittigheterna och artiklarna 168 och
191 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt.

Kommissionens nuvarande tolkning av artikel 17 1 férordning (EG) nr 1107/2009 strider
mot de allménna malen i1 den forordningen och medlagstiftarnas avsikt.

Kommissionen och medlemsstaterna har mdjligheten och ansvaret att agera i1 enlighet
med forsiktighetsprincipen nér det finns en risk for skadliga effekter pé hédlsan men det
fortfarande rader vetenskaplig osékerhet, genom att vidta provisoriska
riskhanteringsatgérder som dr nédvéndiga for att sékerstélla en hog skyddsnivé for
ménniskors hélsa.

Nérmare bestdmt faststills det i artikel 21 1 forordning (EG) nr 1107/2009 att
kommissionen nédr som helst far omprova godkédnnandet av ett verksamt amne, sarskilt
om den mot bakgrund av nya vetenskapliga och tekniska ron anser att det finns
indikationer pa att &mnet inte langre uppfyller kriterierna for godkdnnande 1 artikel 4 1
den forordningen, och denna omprdvning kan leda till att godkdnnandet av amnet
aterkallas eller &ndras.

Identifieringen av de tre verksamma dmnena som kandidatimnen for substitution bidrog
inte till ndgon riskreducerande atgird péa grund av déligt genomforande i
medlemsstaterna av det obligatoriska substitutionssystemet enligt artikel 50 i1 férordning
(EG) nr 1107/2009.

Kommissionen har i frén jord till bord-strategin och strategin for biologisk méngfald
lovat att minska den allménna anvdndningen av och risken med kemiska
bekdmpningsmedel med 50 % och anvidndningen av farligare bekdmpningsmedel med
50 % fram till 2030.

De farligare bekdmpningsmedlen definieras som bekdmpningsmedel som innehéller
verksamma @mnen som uppfyller uteslutningskriterierna 1 punkterna 3.6.2-3.6.5 och
3.8.2 1 bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009 eller identifieras som kandidatimnen
for substitution i enlighet med kriterierna i punkt 4 i den bilagan, vilket omfattar de
verksamma @mnena 8-hydroxikinolin, klorotoluron och difenokonazol samt etofenprox,
flufenacet, lenacil, nikosulfuron och triallat, i forhallande till vilka,
godkinnandeperioderna alla forldngs med ett &r genom genomfoérandeforordning

(EU) 2022/1480, utan en ordentlig omprovning av riskerna med dessa.
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AG.

AH.

Al

Al.

AK.

De kontinuerliga forldngningarna av godkidnnandeperioderna for dessa farligaste
kemiska bekdmpningsmedel utan en ordentlig, fullstindig och snabb omprévning av
deras farliga egenskaper dr kontraproduktiva for att uppnd mélen i den europeiska
gréna given.

Enligt artikel 4.7 i och punkt 3.6.4 1 bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009 kan ett
verksamt dmne inte godkénnas nér det dr reproduktionstoxiskt 1 kategori 1B, utom i de
fall da ett verksamt &mne pé grundval av dokumenterade beldgg i ansdkan ér
nodvindigt for att kontrollera en allvarlig fara for vixtskyddet som inte kan bekdmpas
med andra tillgéngliga medel, inbegripet icke-kemiska metoder, dér riskreducerande
atgidrder maste vidtas for att sidkerstilla att minniskors och miljons exponering for det
verksamma @mnet minimeras eller dir ménniskors exponering for det verksamma dmnet
1 ett vixtskyddsmedel dr forsumbart under realistiska foreslagna
anvindningsforhédllanden, dvs. produkten anvinds i slutna system eller under andra
forhdllanden som utesluter kontakt med méanniskor och dér resthalter av det verksamma
dmnet i livsmedel och foder inte overskrider det standardviarde som faststills i enlighet
med artikel 18.1 b i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/20053!.

Enligt artikel 4.7 i och punkt 3.6.5 1 bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009 kan ett
verksamt dmne inte godkédnnas om det anses ha hormonstorande egenskaper som kan
orsaka negativa effekter for manniskor, utom i de fall da ett verksamt 4mne pa grundval
av dokumenterade beldgg 1 ansdkan dr nddvéndigt for att kontrollera en allvarlig fara for
vixtskyddet som inte kan bekdmpas med andra tillgéingliga medel, inbegripet
icke-kemiska metoder, dér riskreducerande atgarder maste vidtas for att sdkerstélla att
ménniskors och miljons exponering for det verksamma &mnet minimeras eller dar
miénniskors exponering for det verksamma dmnet 1 ett vixtskyddsmedel ar forsumbart
under realistiska foreslagna anvindningsforhéllanden, dvs. produkten anvinds i slutna
system eller under andra forhallanden som utesluter kontakt med ménniskor och dir
resthalter av det verksamma dmnet i1 livsmedel och foder inte dverskrider det
standardvirde som faststélls 1 enlighet med artikel 18.1 b 1 forordning (EG)

nr 396/2005.

Det ér oacceptabelt att &mnen som sannolikt uppfyller uteslutningskriterierna for
verksamma @mnen dven fortséttningsvis far anvindas i unionen, vilket dventyrar
maénniskors hilsa och miljon.

Sokande kan utnyttja den inbyggda automatiken i kommissionens arbetsmetoder, dér
godkinnandeperioderna for verksamma dmnen omedelbart forlings om den fornyade
riskbeddmningen inte dr klar, genom att avsiktligen dra ut pd forfarandet for fornyad
beddomning genom att tillhandahélla ofullstdndiga uppgifter och begéra fler undantag
och sérskilda villkor, vilket leder till oacceptabla risker for miljon och méinniskors hilsa
eftersom exponeringen for det farliga &mnet under tiden fortsétter.

31 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om gransvirden for
bekdmpningsmedelsrester i eller pa livsmedel och foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung och om andring
av radets direktiv 91/414/EEG (EUT L 70, 16.3.2005, s. 1).
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AL. I sinresolution av den 13 september 2018 uppmanade Europaparlamentet
kommissionen och medlemsstaterna att “’se till att den forfarandeméssiga forldngningen
av godkinnandeperioden medan forfarandet pigar, i enlighet med artikel 17 1
forordningen, inte tillimpas pa verksamma d&mnen som dr mutagena, cancerogena eller
reproduktionstoxiska och darfor 1 kategori 1A eller 1B, eller verksamma dmnen som har
endokrinstorande egenskaper och ér skadliga for ménniskor eller djur, vilket f6r
nirvarande &r fallet i friga om dmnen sdsom flumioxazin, tiakloprid, klortoluron [sic]
och dimoxistrobin”.

AM. Till f6ljd av de tidigare forlingningarna av flera verksamma dmnen 2021, déribland
8-hydroxikinolin, klorotoluron och difenokonazol, enligt genomférandeférordning
(EU) 2021/1449, har endast ett av de 39 &mnen som omfattas av den
genomforandeforordningen fornyats, medan godkdnnandeperioderna for s& manga som
46 dmnen har forlangts enligt forordning (EG) nr 1107/2009, manga av dem en tredje,
fjarde, femte, sjdtte eller till och med sjunde gang.

AN. Kommissionens strategi att forldnga godkénnandeperioderna for 46 verksamma dmnen
genom samma genomforandeakt begrinsar medlemsstaternas mojligheter att invéinda
mot vissa av dessa verksamma dmnen som inger sirskilda beténkligheter, déribland
8-hydroxikinolin, klorotoluron och difenokonazol.

AO. De icke-statliga organisationerna Pesticide Action Network Europe och Pollinis har
lamnat in begidranden om intern omprovning for att motsétta sig lagligheten 1 upprepade
forlangningar av godkidnnandeperioderna for de verksamma dmnena dimoxistrobin
respektive boskalid. Nir det géller dimoxystrobin har talan om ogiltigforklaring
vickts32,

1. Europaparlamentet anser att genomférandeférordning (EU) 2022/1480 6verskrider de
genomforandebefogenheter som faststélls 1 forordning (EG) nr 1107/2009.

2. Europaparlamentet anser att genomforandeférordning (EU) 2022/1480 inte 4r forenlig
med unionsritten, eftersom den inte respekterar forsiktighetsprincipen.

3.  Europaparlamentet kritiserar skarpt de allvarliga forseningarna 1 processen for fornyat
godkinnande och i identifieringen av hormonstérande &mnen.

4.  Europaparlamentet anser att beslutet att forlinga godkédnnandeperioderna for
8-hydroxikinolin, klorotoluron och difenokonazol 4r oforenligt med de
sdkerhetskriterier som faststills 1 forordning (EG) nr 1107/2009 och att det inte grundar
sig pa vare sig bevis for att dessa @mnen kan anvéndas sikert eller ett pavisat akut
behov av @mnena for livsmedelsproduktion i unionen.

5. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att upphéva sin genomférandeférordning

32 M4l T-412/22, PAN Europe mot kommissionen,
https://curia.europa.eu/juris/fiche.jsf?nat=or&mat=or&pcs=0or&jur=C%2CT%2CF&num=T412%252F22&for
=&jge=&dates=&language=sv&pro=&cit=none%252CC%252CCJ%252CR%252C2008E%252C%252C%252C
%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252Ctrue%252Cfalse%252Cfalse&oqp=&td=%3BALL&avg=&l
grec=en&id=T%3B412%3B22%3BRD%3B1%3BP%3B1%3BT2022%2F0412%2FP&lg=&cid=2393007
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(EU) 2022/1480 och att ligga fram ett nytt utkast for utskottet som beaktar de
vetenskapliga bevisen for de skadliga egenskaperna hos alla de berérda dmnena, sérskilt
8-hydroxikinolin, klorotoluron och difenokonazol.

6.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att endast ldgga fram utkast till
genomforandeforordningar for att forlinga godkdnnandeperioderna for &mnen for vilka
det nuvarande vetenskapliga ldget inte forvéntas leda till ett kommissionsforslag om
icke fornyat godkénnande av det berdrda verksamma &dmnet.

7.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att dra tillbaka godkdnnandena for &mnen
om det finns bevis for eller rimliga tvivel om att de inte kommer att uppfylla de
sdkerhetskriterier som faststills 1 forordning (EG) nr 1107/2009.

8. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att vederborligen motivera sina beslut att
forldnga godkdnnandeperioderna for verksamma @mnen 1 framtiden och att upphora
med att g vidare med sddana forlangningsforslag i paket”, 1 syfte att 6ka
medlemsstaternas granskning av sddana beslut.

9. Europaparlamentet uppmanar medlemsstaterna att sikerstilla en korrekt och snabb
fornyad beddmning av godkdnnandena av de verksamma dmnen for vilka de &r
rapporterande medlemsstater och att se till att de nuvarande férseningarna avhjélps
effektivt och snarast mojligt.

10. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att 6versdnda denna resolution till radet och
kommissionen samt till medlemsstaternas regeringar och parlament.
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