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Invandning enligt artikel 112: Verksamma dimnen, diribland dimoxistrobin
och mankozeb

Europaparlamentets resolution av den 18 december 2019 om utkastet till kommissionens
genomforandeforordning om dndring av genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad
giller forlingning av godkinnandeperioderna for de verksamma imnena benfluralin,
dimoxistrobin, fluazinam, flutolanil, mankozeb, mekoprop-P, mepikvat, metiram,
oxamyl och pyraklostrobin (D064213/02 — 2019/2925(RSP))

Europaparlamentet utfdrdar denna resolution

— med beaktande av utkastet till kommissionens genomforandeforordning om dndring av
genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad géller forlangning av
godkédnnandeperioderna for de verksamma dmnena benfluralin, dimoxistrobin,
fluazinam, flutolanil, mankozeb, mekoprop-P, mepikvat, metiram, oxamyl och
pyraklostrobin (D064213/02),

— med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av
den 21 oktober 2009 om utsldppande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om
upphédvande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG!, sérskilt artikel 17 forsta
stycket och artikel 21,

— med beaktande av kommissionens genomforandeférordning (EU) 2015/408 av den
11 mars 2015 om genomforande av artikel 80.7 1 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 om utsldppande av viaxtskyddsmedel pa marknaden och
om uppriéttande av en forteckning 6ver kandidatdmnen for substitution?,

— med beaktande av artiklarna 11 och 13 1 Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allménna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina
genomforandebefogenheter?,

— med beaktande av sin resolution av den 13 september 2018 om genomf6randet av
forordning (EG) nr 1107/2009 om véxtskyddsmedel?,
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med beaktande av artikel 112.2 och 112.3 1 arbetsordningen,

med beaktande av forslaget till resolution fran utskottet for miljo, folkhélsa och
livsmedelssdkerhet, och av foljande skél:

Dimoxistrobin togs upp i bilaga I till radets direktiv 91/414/EEG! den 1 oktober 2006
genom kommissionens direktiv 2006/75/EG? och har ansetts vara godként i enlighet
med forordning (EG) nr 1107/2009.

Sedan 2013 pégar ett forfarande for att fornya godkdnnandet av dimoxistrobin enligt
kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 844/20123.

Godkénnandeperioden for det verksamma dmnet dimoxistrobin, som ursprungligen
skulle ha 16pt ut den 30 september 2016, har redan forldngts med 16 manader genom
kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 1136/20134, foljt av ytterligare ett ars
forlangning genom kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/84° och
dérefter dnnu ett ars forlangning genom kommissionens genomforandeforordning (EU)
2018/1796°, och ska nu alltsa forldngas ett ar till genom detta utkast till kommissionens
genomforandeforordning, varigenom godkidnnandeperioden skulle forldngas till den 31
januari 2021.

Mankozeb togs upp i bilaga I till radets direktiv 91/414/EEG den 1 juli 2006 genom

Rédets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslédppande av vaxtskyddsmedel
pa marknaden (EGT L 230, 19.8.1991, s. 1).

Kommissionens direktiv 2006/75/EG av den 11 september 2006 om dndring av radets
direktiv 91/414/EEG f0r inforande av dimoxistrobin som verksamt dmne (EUT L 248,
12.9.2006, s. 3).

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

Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 1136/2013 av den 12 november 2013
om dndring av genomforandeférordning (EU) nr 540/2011 vad géller en forldngning av
godkédnnandeperioderna for de verksamma d&mnena klotianidin, dimoxistrobin, oxamyl
och petoxamid (EUT L 302, 13.11.2013, s. 34).

Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2018/84 av den 19 januari 2018 om
andring av genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad géller forlangning av
godkinnandeperioderna for de verksamma dmnena klorpyrifos, klorpyrifosmetyl,
klotianidin, kopparforeningar, dimoxistrobin, mankozeb, mekoprop-P, metiram,
oxamyl, petoxamid, propikonazol, propineb, propyzamid, pyraklostrobin och zoxamid
(EUT L 16, 20.1.2018, s. 8).

Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2018/1796 av den 20 november 2018
om dndring av genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad géller forlangning av



kommissionens direktiv 2005/72/EG! och har ansetts vara godként i enlighet med
forordning (EG) nr 1107/2009.

Sedan 2013 pégar ett forfarande for att fornya godkdnnandet av mankozeb enligt
genomforandeforordning (EU) nr 844/2012.

Godkénnandeperioden for det verksamma dmnet mankozeb, som ursprungligen skulle
ha 16pt ut den 30 juni 2016, har redan forléngts med 19 manader genom kommissionens
genomforandeférordning (EU) nr 762/20132, {6ljt av ytterligare ett ars forlangning
genom genomforandeforordning (EU) 2018/84, och dérefter dnnu ett ars forldngning
genom genomforandeforordning (EU) 2018/1796, och ska nu alltsa forlangas ett ar till
genom detta utkast till kommissionens genomforandeforordning, varigenom
godkinnandeperioden skulle forldngas till den 31 januari 2021.

Kommissionen forklarar inte skélen till forlangningarna annat n att ange foljande: ”Pa
grund av att bedomningen av dessa @mnen har férsenats av orsaker som de sokande inte
rader 0ver kommer godkénnandena av de verksamma dmnena sannolikt att 16pa ut
innan nagot beslut om att fornya dem har fattats.”

Forordning (EG) nr 1107/2009 syftar till att sdkerstdlla en hog skyddsniva for savél
maénniskors och djurs hédlsa 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 foreskriver att
dmnen bor ingd 1 vixtskyddsmedel endast om det har visats att de har klara fordelar for
vaxtproduktionen 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 att godkédnnandeperioden for verksamma dmnen
bor vara tidsbegransad med héansyn till sdkerheten. Godkédnnandeperioden bor sté 1
proportion till de eventuella risker som dr féorenade med anvdndningen av sddana
amnen. I dessa fall dr det dock tydligt att en sddan proportionalitet saknas.

Nir det har identifierats en risk for skadliga effekter pa hilsan men det alltjimt
foreligger vetenskaplig osdkerhet har kommissionen och medlemsstaterna mojligheten
och ansvaret att agera i enlighet med forsiktighetsprincipen genom att vidta provisoriska
riskhanteringsatgirder som ar nddvéndiga for att sdkerstélla en hog skyddsniva for

godkinnandeperioderna for de verksamma dmnena amidosulfuron, bifenox, klorpyrifos,
klorpyrifosmetyl, klofentezin, dikamba, difenokonazol, diflubenzuron, diflufenikan,
dimoxistrobin, fenoxaprop-P, fenpropidin, lenacil, mankozeb, mekoprop-P, metiram,
nikosulfuron, oxamyl, pikloram, pyraklostrobin, pyriproxifen och tritosulfuron

(EUT L 294, 21.11.2018, s. 15).

Kommissionens direktiv 2005/72/EG av den 21 oktober 2005 om &ndring av radets
direktiv 91/414/EEG {0r att infora klorpyrifos, klorpyrifosmetyl, mankozeb, maneb och
metiram som verksamma dmnen (EUT L 279, 22.10.2005, s. 63).

Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 762/2013 av den 7 augusti 2013 om
andring av genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 vad géller forlangning av
godkinnandeperioderna for de verksamma @mnena klorpyrifos, klorpyrifosmetyl,
mankozeb, maneb, MCPA, MCPB och metiram (EUT L 213, 8.8.2013, s. 14).



manniskors hélsa.

Nérmare bestamt faststills det i artikel 21 i férordning (EG) nr 1107/2009 att
kommissionen nir som helst far omprova godkédnnandet av ett verksamt @mne, sirskilt
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.
Denna omprdvning kan leda till att godkdnnandet av &mnet aterkallas eller &dndras.

Hormonstorande egenskaper och reproduktionstoxiskt imne i kategori 1B

M.

Ar 2015 togs dimoxistrobin upp pé forteckningen dver “kandidatimnen for
substitution” genom genomforandeférordning (EU) 2015/408, eftersom den akuta
referensdosen (ARfD) for detta verksamma dmne dr betydligt 14gre dn for majoriteten
av de godkinda verksamma dmnena inom deras grupper, och eftersom det anses ha
hormonstdrande egenskaper som kan ge skadliga effekter for ménniskor.

Enligt punkt 3.6.5 1 bilaga II till forordning (EG) nr 1107/2009 fér verksamma d&mnen
inte godkdnnas om de anses ha hormonstorande egenskaper som kan ge skadliga
effekter for minniskor, savida inte midnniskors exponering for detta verksamma dmne
eller detta skyddsdmne eller denna synergist i ett vixtskyddsmedel under realistiska
foreslagna anvandningsforhallanden dr forsumbar, dvs. produkten anvénds 1 slutna
system eller under andra forhallanden som utesluter kontakt med ménniskor och dir
resthalterna av det berdrda verksamma d@mnet, skyddsdmnet eller synergisten i livsmedel
och foder inte dverskrider det standardvarde som faststélls i enlighet med artikel 18.1 b 1
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 396/2005'.

Vid riskbedomningskommitténs 47:e sammantridde den 27 februari 2019 kom man
Overens om att klassificera mankozeb som ett reproduktionstoxiskt &mne 1 kategori 1B.

Enligt punkt 3.6.4 1 bilaga II till férordning (EG) nr 1107/2009 fér verksamma dmnen
inte godkdnnas om de klassificeras som ett reproduktionstoxiskt &mne i kategori 1B,
utom 1 de fall da det i ansdkan finns dokumentation som styrker att ett sddant verksamt
amne dr nodvandigt for att kontrollera en allvarlig fara for vixtskyddet som inte kan
avvirjas med andra medel, inbegripet med icke-kemiska metoder, forutsatt att
riskreducerande atgérder tillimpas i samband med anviandning av det verksamma dmnet
for att se till att exponering av ménniskor och milj6 minimeras.

Exponering for mankozeb har kopplats till en 6kad risk for Parkinsons sjukdom bland
jordbrukare och andra ménniskor i landsbygdsomraden i Nederldnderna och Frankrike?.

Mankozeb dr en kombination av tvd andra ditiokarbamater, ndamligen maneb och zineb,
som inte ldngre dr godkinda for anvindning 1 EU pa grund av de risker som de utgor {or
maénniskors hilsa och miljon.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005
om griansvirden for bekdmpningsmedelsrester 1 eller pd livsmedel och foder av
vegetabiliskt och animaliskt ursprung och om dndring av radets direktiv 91/414/EEG
(EUT L 70, 16.3.2005, s. 1).
https://www.bnnvara.nl/zembla/artikelen/risico-op-ziekte-van-parkinson-bij-
blootstelling-aan-landbouwgif, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23713084,
https://academic.oup.com/ije/article/47/1/299/4609336.
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Mankozeb dr mycket giftigt for vattenlevande organismer, misstidnks skada ménskliga
foster och kan orsaka allergiska hudreaktioner.

Det dr oacceptabelt att &mnen som man vet uppfyller uteslutningskriterierna for
verksamma @mnen som dr mutagena, cancerframkallande och/eller
reproduktionstoxiska eller som har hormonstérande egenskaper, vilka har faststéllts for
att skydda ménniskors hélsa och miljon, fir fortsétta att anvéndas i unionen och dédrmed
aventyra folkhélsan 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
bedomning genom att tillhandahalla ofullstandiga uppgifter och begira fler undantag
och sérskilda villkor, vilket leder till oacceptabla risker for miljon och méinniskors hilsa
eftersom exponeringen for det farliga &mnet under tiden fortsétter.

I sin resolution av den 13 september 2018 om genomforandet av férordning (EG)

nr 1107/2009 om vixtskyddsmedel uppmanade Europaparlamentet kommissionen och
medlemsstaterna att “’se till att den forfarandeméssiga forldngningen av
godkidnnandeperioden medan forfarandet pagér, 1 enlighet med artikel 17 1
forordningen, inte tillimpas pd verksamma @mnen som dr mutagena, cancerogena eller
reproduktionstoxiska och dérfor i kategori 1A eller 1B, eller verksamma dmnen som har
endokrinstérande egenskaper och dr skadliga for manniskor eller djur, vilket for
ndrvarande ar fallet i friga om dmnen sdsom flumioxazin, tiakloprid, klortoluron och
dimoxistrobin”.

Det nederlidndska parlamentet har uttryckt oro dver forldngningarna av
godkinnandeperioder och krivt ett slut pd forlingningar for &mnen som man vet utgor
ett betydande hot mot den biologiska mangfalden, sirskilt bin och humlor, eller som é&r
cancerframkallande, mutagena, hormonstérande eller reproduktionstoxiska!.

Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet holl ett offentligt samrdd om mankozeb
vars tidsfrist 10pte ut den 28 april 2018. Pa grundval av den i nuldget tillgédngliga
informationen fran unionens riskbedémning uppskattar den nederldndska myndigheten
for godkdnnande av vixtskyddsmedel och biocider (Ctgb) att det finns tillrackliga
uppgifter for att fatta ett snabbt beslut om huruvida godkdnnandet for mankozeb ska
fornyas eller inte?.

Europaparlamentet anser att utkastet till kommissionens genomforandeforordning
overskrider de genomforandebefogenheter som faststills 1 forordning
(EG) nr 1107/2009.

Europaparlamentet anser inte att utkastet till kommissionens genomforandeforordning
respekterar forsiktighetsprincipen.

Europaparlamentet anser att beslutet att forlanga godkénnandeperioderna for
dimoxistrobin och mankozeb &r oférenligt med de sdkerhetskriterier som faststélls i
forordning (EG) nr 1107/2009 och att det inte grundar sig pa vare sig bevis for att dessa
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amnen kan anvindas sédkert eller ett pavisat akut behov av dem for
livsmedelsproduktion i unionen.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att dra tillbaka sitt utkast till
genomforandeforordning och att 1dgga fram ett nytt utkast for utskottet som beaktar de
vetenskapliga bevisen for de skadliga egenskaperna hos alla berdrda &mnen, séarskilt
dimoxistrobin och mankozeb.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att ldgga fram forslag om att inte fornya
godkinnandet av dimoxistrobin och mankozeb vid nidsta sammantriade for den stdndiga
kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att lagga fram utkast till
genomforandeforordningar for att forlanga godkdnnandeperioder endast for &mnen 1
forhallande till vilka det rddande vetenskapliga ldget inte forvintas leda till ett
kommissionsforslag om icke fornyat godkénnande av det berérda verksamma &mnet.

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
sakerhetskriterier som faststdlls i forordning (EG) nr 1107/2009.

Europaparlamentet uppmanar medlemsstaterna att sékerstélla en korrekt och snabb
fornyad bedomning av godkidnnandena av de verksamma &mnen for vilka de ar
rapporterande medlemsstater och att se till att de nuvarande forseningarna avhjélps
effektivt och snarast mdjligt.

Europaparlamentet uppdrar &t talmannen att dversédnda denna resolution till rddet och
kommissionen samt till medlemsstaternas regeringar och parlament.



