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Substancje czynne, w tym chlorotoluron i difenokonazol

Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 6 pazdziernika 2021 r. w sprawie
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2021/1449 z dnia 3 wrzesnia 2021 r.
zmieniajacego rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do
przedluzenia okresow zatwierdzenia substancji czynnych: 2-fenylofenol (wraz z jego
solami takimi jak sol sodowa), 8-hydroksychinolina, amidosulfuron, bifenoks,
chloromekwat, chlorotoluron, klofentezyna, chlomazon, cypermetryna, daminozyd,
deltametryna, dikamba, difenokonazol, diflufenikan, dimetachlor, etofenproks,
fenoksaprop-P, fenpropidyna, fludioksonil, flufenacet, fostiazat, indoksakarb, lenacyl,
MCPA, MCPB, nikosulfuron, oleje parafinowe, olej parafinowy, penkonazol, pikloram,
propachizafop, prosulfokarb, chizalofop-P-etylowy, chizalofop-P-tefurylowy, siarka,
tetrakonazol, trialat, triflusulfuron i tritosulfuron (2021/2869(RSP))

Parlament Europejski,

— uwzgledniajac rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/1449 z dnia 3 wrze$nia
2021 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do
przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: 2-fenylofenol (wraz z jego
solami takimi jak sol sodowa), 8-hydroksychinolina, amidosulfuron, bifenoks,
chloromekwat, chlorotoluron, klofentezyna, chlomazon, cypermetryna, daminozyd,
deltametryna, dikamba, difenokonazol, diflufenikan, dimetachlor, etofenproks,
fenoksaprop-P, fenpropidyna, fludioksonil, flufenacet, fostiazat, indoksakarb, lenacyl,
MCPA, MCPB, nikosulfuron, oleje parafinowe, olej parafinowy, penkonazol, pikloram,
propachizafop, prosulfokarb, chizalofop-P-etylowy, chizalofop-P-tefurylowy, siarka,
tetrakonazol, trialat, triflusulfuron i tritosulfuron!,

— uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009
z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony
roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG?, w szczeg6lnosci jego
art. 17 akapit pierwszy 1 art. 21,

— uwzgledniajac rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2015/408 z dnia 11 marca
2015 r. w sprawie wykonania art. 80 ust. 7 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacego wprowadzania do obrotu $srodkéw ochrony ro$lin

! Dz.U.L 313 z26.9.2021, s. 20.
2 Dz.U. L 309 z24.11.2009, s. 1.



oraz w sprawie ustalenia wykazu substancji kwalifikujgcych sie do zastgpienial,

uwzgledniajac art. 11 1 13 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajgcego przepisy i1 zasady ogdlne dotyczace
trybu kontroli przez panstwa cztonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych
przez Komisje?,

uwzgledniajac swoja rezolucje z dnia 13 wrzesnia 2018 r. w sprawie wykonania
rozporzadzenia w sprawie $rodkoéw ochrony roslin (WE) nr 1107/20093,

uwzgledniajac swoje rezolucje z dnia 10 pazdziernika 2019 r. 1 26 listopada 2020 r.
wyrazajace sprzeciw wobec poprzednich przedluzen okresu zatwierdzenia substancji
czynnej chlorotoluronu?,

uwzgledniajac art. 112 ust. 2 1 3 Regulaminu,

uwzgledniajac projekt rezolucji Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia
Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci,

majac na uwadze, ze 1 marca 2006 r. na mocy dyrektywy Komisji 2005/53/WE?
chlorotoluron witaczono do zatgcznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG?® oraz uznano
za zatwierdzony na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009;

majac na uwadze, ze od 2013 r. trwa procedura odnowienia zatwierdzenia
chlorotoluronu na podstawie rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr

A.

B.

! Dz.U.L 672z12.3.2015,s. 18.

2 Dz.U.L 55z28.2.2011,s. 13.

3 Teksty przyjete, P8 TA(2018)0356.
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Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 10 pazdziernika 2019 r. w sprawie projektu
rozporzadzenia wykonawczego Komisji zmieniajacego rozporzadzenie wykonawcze
(UE) nr 540/2011 w odniesieniu do przedluzenia okreséw zatwierdzenia substancji
czynnych: amidosulfuron, beta-cyflutryna, bifenoks, chlorotoluron, klofentezyna,
chlomazon, cypermetryna, daminozyd, deltametryna, dikamba, difenokonazol ,
diflubenzuron, diflufenikan, fenoksaprop-P, fenpropidyna, fludioksonil, flufenacet,
fostiazat, indoksakarb, lenacyl, MCPA, MCPB, nikosulfuron, pikloram, prosulfokarb,
piryproksyfen, tiofanat metylu, triflusulfuron i tritosulfuron (Dz.U. C 202 z 28.5.2021,
s. 7); Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 26 listopada 2020 r. w sprawie
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2020/1511 z dnia 16 pazdziernika 2020 r.
zmieniajgcego rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do
przedluzenia okresow zatwierdzenia substancji czynnych: amidosulfuron, bifenoks,
chlorotoluron, klofentezyna, chlomazon, cypermetryna, daminozyd, deltametryna,
dikamba, difenokonazol, diflufenikan, fenoksaprop-P, fenpropidyna, fludioksonil,
flufenacet, fostiazat, indoksakarb, lenacyl, MCPA, MCPB, nikosulfuron, oleje
parafinowe, pikloram, prosulfokarb, siarka, triflusulfuron 1 tritosulfuron (Teksty
przyjete, P9 _TA(2020)0325).

Dyrektywa Komisji 2005/53/WE z dnia 16 wrze$nia 2005 r. zmieniajaca dyrektywe
Rady 91/414/EWG w celu wiaczenia chlorotalonilu, chlorotoluronu, cypermetryny,
daminozydu i tiofanatu metylu jako substancji czynnych (Dz.U. L 241 z 17.9.2005, s.
51).

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



844/20121;

majac na uwadze, ze okres zatwierdzenia substancji czynnej chlorotoluronu zostat juz
przedtuzony o jeden rok na mocy rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr
533/201321i od 2017 r. byt co roku przedtuzany o kolejny rok rozporzadzeniami
wykonawczymi Komisji (UE) 2017/15113, (UE) 2018/12624 , (UE) 2019/1589° , (UE)
2020/1511¢ a teraz zostat znowu przedtuzony o jeden rok, do dnia 31 pazdziernika
2022 r., rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2021/1449;

majac na uwadze, ze Komisja nie wyjasnita powodow przediuzenia, stwierdziwszy
jedynie: ,,w zwigzku z tym, Ze ocena tych substancji opdznila si¢ z przyczyn
niezaleznych od wnioskodawcow, prawdopodobnie zatwierdzenia tych substancji

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

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 533/2013 z dnia 10 czerwca 2013 r.
zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do
przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: 1-metylocyklopropen,
chlorotalonil, chlorotoluron, cypermetryna, daminozyd, forchlorfenuron, indoksakarb,
tiofanat metylu, tribenuron (Dz.U. L 159 2 11.6.2013, 5. 9).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/1511 z dnia 30 sierpnia 2017 r.
zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do
przedtuzenia okres6w zatwierdzenia substancji czynnych 1-metylocyklopropen, beta-
cyflutryna, chlorotalonil, chlorotoluron, cypermetryna, daminozyd, deltametryna,
dimetenamid-p, flufenacet, flurtamon, forchlorfenuron, fostiazat, indoksakarb, iprodion,
MCPA, MCPB, siltiofam, tiofanat metylu i tribenuron (Dz.U. L 224 z 31.8.2017,

s. 115).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/1262 z dnia 20 wrzes$nia 2018 r.
zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do
przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: 1-metylocyklopropen, beta-
cyflutryna, chlorotalonil, chlorotoluron, chlomazon, cypermetryna, daminozyd,
deltametryna, dimetenamid-p, diuron, fludioksonil, flufenacet, flurtamon, fostiazat,
indoksakarb, MCPA, MCPB, prosulfokarb, tiofanat metylu i tribenuron (Dz.U. L 238 z
21.9.2018, s. 62).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/1589 z dnia 26 wrzes$nia 2019 r.
zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do
przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: amidosulfuron, beta-
cyflutryna, bifenoks, chlorotoluron, klofentezyna, chlomazon, cypermetryna,
daminozyd, deltametryna, dikamba, difenokonazol, diflubenzuron, diflufenikan,
fenoksaprop-P, fenpropidyna, fludioksonil, flufenacet, fostiazat, indoksakarb, lenacyl,
MCPA, MCPB, nikosulfuron, pikloram, prosulfokarb, piryproksyfen, tiofanat metylu,
triflusulfuron 1 tritosulfuron (Dz.U. L 248 2 27.9.2019, s. 24).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/1511 z dnia 16 pazdziernika 2020 r.
zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do
przedluzenia okresow zatwierdzenia substancji czynnych: amidosulfuron, bifenoks,
chlorotoluron, klofentezyna, chlomazon, cypermetryna, daminozyd, deltametryna,
dikamba, difenokonazol, diflufenikan, fenoksaprop-P, fenpropidyna, fludioksonil,
flufenacet, fostiazat, indoksakarb, lenacyl, MCPA, MCPB, nikosulfuron, oleje
parafinowe, pikloram, prosulfokarb, siarka, triflusulfuron i tritosulfuron (Dz.U. L 344
2 19.10.2020, s. 18).



czynnych wygasng, zanim zostanie podj¢ta decyzja w sprawie ich odnowienia”;

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

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

majac na uwadze, ze w rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009 stwierdzono, ze ze
wzgledow bezpieczenstwa okres zatwierdzenia substancji czynnych powinien by¢
ograniczony w czasie; majac na uwadze, ze okres zatwierdzenia powinien by¢
proporcjonalny do ewentualnego ryzyka zwigzanego ze stosowaniem takich substancji,
ale w tym przypadku jest jasne, ze taka proporcjonalnos¢ nie istnieje;

majac na uwadze, ze w ciggu 15 lat od zatwierdzenia chlorotoluronu jako substancji
czynnej zostal on zidentyfikowany jako prawdopodobny czynnik zaburzajacy
gospodarke hormonalna, a jednak w tym czasie nie zmieniono ani nie wycofano
zatwierdzenia dla tej substancji;

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

majac na uwadze, ze w szczegolnosci art. 21 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
stanowi, iz Komisja moze w kazdej chwili przeprowadzi¢ przeglad zatwierdzenia
substancji czynnej, zwlaszcza w przypadku gdy w $wietle najnowszej wiedzy naukowe;j
1 technicznej stwierdzi, ze istnieja powody, aby uzna¢, iz dana substancja przestata
spetiac¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 tego rozporzadzenia, oraz majac
na uwadze, ze przeglad ten moze doprowadzi¢ do wycofania lub zmiany zatwierdzenia
substancji;

Wtasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego

K.

majac na uwadze, ze zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego 1 Rady
(WE) nr 1272/2008! chlorotoluron spehia kryteria zharmonizowanej klasyfikacji jako
substancja, ktora jest bardzo toksyczna dla organizméw wodnych, bardzo toksyczna dla
organizmow wodnych i powoduje dtugotrwate zmiany, oraz podejrzewa sie, ze

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16
grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i
mieszanin, zmieniajgce 1 uchylajace dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz
zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).



powoduje raka (Carc. 2) 1 dziata szkodliwie na dziecko w tonie matki (Repr. 2);

majac na uwadze, ze w publikacjach naukowych chlorotoluron wigzany jest z
wilasciwosciami zaburzajgcymi funkcjonowania uktadu hormonalnego!;

majac na uwadze, ze w 2015 r. chlorotoluron zostat umieszczony w ,,wykazie substancji
kwalifikujacych si¢ do zastgpienia” rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE)
2015/408, poniewaz uwaza sie, ze chlorotoluron ma wtasciwos$ci zaburzajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnego, ktore moga powodowac szkodliwe skutki u
ludzi, oraz poniewaz spetnia kryteria pozwalajace uzna¢ go za substancj¢ trwalg i
toksyczna;

majac na uwadze, ze zgodnie z pkt 3.6.5 zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 nie mozna zatwierdzi¢ substancji czynnej uznanej za substancj¢ zaburzajaca
funkcjonowanie uktadu hormonalnego, ktéra moze mie¢ niekorzystny wptyw na ludzi,
chyba ze narazenie ludzi na t¢ substancj¢ czynng w srodku ochrony roslin w
realistycznych proponowanych warunkach stosowania jest nieistotne, to znaczy dany
produkt stosuje si¢ w systemach zamknietych lub w innych warunkach wytaczajacych
kontakt z ludZzmi oraz jezeli pozostato$ci substancji czynnej w zywnosci lub paszy nie
przekraczajg warto$ci wzorcowej okreslonej zgodnie z art. 18 ust. 1 lit. b)
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady?;

majac na uwadze, ze nie mozna nadal zezwala¢ na stosowanie w Unii substancji, ktora
prawdopodobnie spetnia kryteria graniczne dla substancji czynnych majacych
wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego, co stanowi zagrozenie
dla zdrowia publicznego i srodowiska;

majac na uwadze, ze wnioskodawcy mogg wykorzystywac¢ automatyczny system
wbudowany w metody pracy Komisji, ktory natychmiast przedtuza okresy
zatwierdzania substancji czynnych, jezeli ponowna ocena ryzyka nie zostala
zakonczona, 1 przeciggaé proces ponownej oceny poprzez celowe przedstawianie
niekompletnych danych i wystgpowanie o kolejne odstepstwa i1 specjalne warunki, a to
wigze si¢ z niedopuszczalnym zagrozeniem dla srodowiska 1 zdrowia ludzkiego, ktore
w tym czasie nadal sg narazone na dziatanie niebezpiecznej substancji;

majac na uwadze, ze 13 wrzesnia 2018 r. Parlament wezwatl Komisje¢ 1 panstwa
cztonkowskie, aby ,,dopilnowaty, zeby proceduralne przedtuzenie okresu zatwierdzenia
na czas trwania procedury, zgodnie z art. 17 rozporzadzenia, nie bylo stosowane w
odniesieniu do substancji czynnych, ktore sg mutagenne, rakotworcze lub dziatajace
szkodliwie na rozrodczo$¢ i w zwiazku z tym naleza do kategorii 1A lub 1B, lub
substancji czynnych zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego 1
szkodliwych dla ludzi lub zwierzat, jak ma to obecnie miejsce w przypadku takich
substancji jak: flumioksazyna, tiaklopryd, chlorotoluron i dimoksystrobina”;

Zob. m.in.: Hong, M., Ping, Z., Jian, X., ,, Testicular toxicity and mechanisms of
chlorotoluron compounds in the mouse”, Toxicology Mechanisms and Methods 2007
r.;17(8):483-8.

Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego
2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych poziomow pozostatosci pestycydow
w zywnosci 1 paszy pochodzenia roslinnego 1 zwierzecego oraz na ich powierzchni,
zmieniajgce dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1).



majac na uwadze, ze Parlament wyrazit juz sprzeciw wobec poprzedniego przedtuzenia
okresu zatwierdzania chlorotoluronu w swoich rezolucjach z dni 10 pazdziernika 2019
r. 126 listopada 2020 r.;

majgc na uwadze, ze Komisja w odpowiedziach! na poprzednie sprzeciwy wobec
przedtuzenia okresu zatwierdzenia chlorotoluronu odnosi si¢ jedynie do ,,badania
stanowigcego podstawe oceny skutkow przeprowadzonej przed przyjeciem
rozporzadzenia Komisji (UE) 2018/605”2, w ktoérym ,,chlorotoluron nie zostat
zidentyfikowany jako substancja prawdopodobnie zaburzajaca gospodarke
hormonalng”, ale nie przyznaje, ze badanie to nie doprowadzito do usuniecia
chlorotoluronu z wykazu substancji kwalifikujacych si¢ do zastgpienia;

majac na uwadze, ze po przyjeciu rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE)
2017/21003 i rozporzadzenia (UE) 2018/605, Komisja zlecita Europejskiemu Urzgdowi
ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) i Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA)
opracowanie zharmonizowanych wytycznych w celu zagwarantowania konsekwentnego
stosowania kryteriow dotyczacych substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego przyjetych przez Uni¢ do oceny produktéw biobojczych i pestycydéw w
Unii; majac na uwadze, ze wytyczne te, obejmujace nowe testy OECD, zostaty
opublikowane w czerwcu 2018 r.4, ale nie zostaty wykorzystane do oceny wlasciwosci

Dziatania nastepcze Komisji w zwigzku z rezolucja nieustawodawcza Parlamentu
Europejskiego w sprawie projektu rozporzadzenia wykonawczego Komisji
zmieniajacego rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do
przedtuzenia okres6w zatwierdzenia substancji czynnych: amidosulfuron, beta-
cyflutryna, bifenoks, chlorotoluron, klofentezyna, chlomazon, cypermetryna,
daminozyd, deltametryna, dikamba, difenokonazol, diflubenzuron, diflufenikan,
fenoksaprop-P, fenpropidyna, fludioksonil, flufenacet, fostiazat, indoksakarb, lenacy],
MCPA, MCPB, nikosulfuron, pikloram, prosulfokarb, piryproksyfen, tiofanat metylu,
triflusulfuron i tritosulfuron SP(2019)669, https://oeil.secure.europarl.europa.
eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2019/2826(RSP)&l=en; dziatania
nastepcze Komisji w stosunku do rezolucji nieustawodawczej Parlamentu
Europejskiego w sprawie rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2020/1511 z
dnia 16 pazdziernika 2020 r. zmieniajacego rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr
540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych:
amidosulfuron, bifenoks, chlorotoluron, klofentezyna, chlomazon, cypermetryna,
daminozyd, deltametryna, dikamba, difenokonazol, diflufenikan, fenoksaprop-P,
fenpropidyna, fludioksonil, flufenacet, fostiazat, indoksakarb, lenacyl, MCPA, MCPB,
nikosulfuron, oleje parafinowe, pikloram, prosulfokarb, siarka, triflusulfuron 1
tritosulfuron, SP(2021)129,
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2020/28
53(RSP)&l=en

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/605 z dnia 19 kwietnia 2018 r. zmieniajace
zatgcznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 poprzez ustanowienie naukowych
kryteriow okreslania wtasciwos$ci zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego
(Dz.U.L 101 2 20.4.2018, s. 33).

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/2100 z dnia 4 wrze$nia 2017 r.
ustanawiajace naukowe kryteria okres§lania wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie
uktadu hormonalnego zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012 (Dz.U. L 301 z 17.11.2017, s. 1).

Wytyczne EFSA 1 ECHA dotyczace identyfikacji substancji zaburzajacych
funkcjonowanie uktadu hormonalnego w konteks$cie rozporzadzen (UE) nr 528/2012 1
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chlorotoluronu w zakresie zaburzania funkcjonowania uktadu hormonalnego;

majac na uwadze, ze w zwigzku z tym chlorotoluron nie zostat odpowiednio poddany
ocenie, ktora umozliwitaby uznanie go za substancje¢ niezaburzajaca funkcjonowania
uktadu hormonalnego;

majac na uwadze, ze projekt sprawozdania z oceny w sprawie odnowienia w
odniesieniu do chlorotoluronu nie zostat jeszcze oceniony przez EFSA;

majac na uwadze, ze po poprzednim przedtuzeniu okresu stosowania kilku substancji
czynnych w 2020 r., w tym chlorotoluronu, na podstawie rozporzadzenia
wykonawczego (UE) 2020/1511, nie odnowiono zatwierdzenia tylko jednej z 27
substancji objetych tym rozporzadzeniem wykonawczym, natomiast na mocy
rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/1449 okresy zatwierdzenia 39 substancji
zostang ponownie przedluzone — wiele z nich po raz trzeci lub czwarty;

majac na uwadze, ze podejrzewa si¢, i1z difenokonazol stosowany samodzielnie, jak
réwniez w polaczeniu z réznymi azolami, takimi jak penkonazol, wywoluje oporno$¢ na
triazole u szczepu grzyba Aspergillus fumigatus',

majac na uwadze, ze oporno$¢ na triazole u Aspergillus fumigatus jest coraz wigkszym
problemem dla zdrowia publicznego?; majgc na uwadze, ze dane z szeregu badan?
zdecydowanie sugeruja, iz rolnicze azole sg odpowiedzialne za niepowodzenie leczenia
u pacjentow, ktorzy nigdy nie przyjmowali azoli w warunkach klinicznych;

majac na uwadze, ze u co czwartego pacjenta przyjetego na intensywna terapi¢ z
powodu probleméw zdrowotnych zwigzanych z COVID-19 stwierdzono zakazenie
Aspergillus fumigatus, przy czym u 15 % z nich zdiagnozowano oporng odmiang
Aspergillus fumigatus; majac na uwadze, ze pacjenci ci stajg si¢ niemal nieuleczalni, a

(WE) nr 1107/2009, Dziennik EFSA (2018), 16(6):5311,
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5311.
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Stenzel, K., Zwaan, B.J., 1 Fraaije, B.A., ,,The one health problem of azole resistance in
Aspergillus fumigatus: current insights and future research agenda [Problem zdrowotny
zwigzany z oporno$cig na azole u Aspergillus fumigatus: aktualne spostrzezenia 1
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ich przezywalno$¢ szacuje si¢ na zaledwie 20 %!;

majac na uwadze, ze przedtuzanie okresdw zatwierdzania substancji, ktére prowadza do
opornosci na leki przeciwgrzybicze, jest niedopuszczalne z punktu widzenia zdrowia;

uwaza, ze rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/1449 wykracza poza uprawnienia
wykonawcze przewidziane w rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009;

uwaza, ze rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/1449 nie jest spdjne z prawem Unii i
nie przestrzega zasady ostroznosci;

zdecydowanie potepia powazne opoznienia w procesie ponownego udzielenia
zezwolenia 1 w identyfikacji substancji zaburzajgcych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego;

uwaza, ze decyzja o przedtuzeniu okresow zatwierdzenia chlorotoluronu i
difenokonazolu jest ponownie niezgodna z kryteriami bezpieczenstwa okreslonymi w
rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009 1 nie opiera si¢ ani na dowodach, Ze substancje te
mozna bezpiecznie stosowaé, ani na udowodnionej pilnej potrzebie stosowania ich w
produkcji zywnosci w Unii,

wzywa Komisj¢ do uchylenia rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/1449 1
przedtozenia komisji nowego projektu z uwzglednieniem dowodéw naukowych na
szkodliwe dziatanie wszystkich przedmiotowych substancji, a w szczegolnosci
chlorotoluronu 1 difenokonazolu;

wzywa Komisj¢ do przedstawiania projektow rozporzadzen wykonawczych jedynie w
celu przedtuzenia okresOw zatwierdzania substancji, w przypadku ktérych obecny stan
nauki nie powinien prowadzi¢ do wniosku Komisji w sprawie nieprzedtuzenia
zatwierdzenia dla danej substancji czynnej;

wzywa Komisje do wycofania zatwierdzen dotyczacych substancji, jezeli istnieja
dowody lub uzasadnione watpliwosci, ze nie bedg one spetnia¢ kryteriow
bezpieczenstwa okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009;

wzywa panstwa cztonkowskie do zapewnienia wtasciwej 1 terminowej ponownej oceny
zatwierdzen substancji czynnych, w odniesieniu do ktdrych sg one panstwami
cztonkowskimi petnigcymi role sprawozdawcy, oraz do zapewnienia jak najszybszego
skutecznego rozwigzania obecnych op6znien;

zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania niniejszej rezolucji Radzie i
Komisji oraz rzadom 1 parlamentom panstw czlonkowskich.

1
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op-ic/
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