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Substantele active, inclusiv flumioxazin

Rezolutia Parlamentului European din 10 octombrie 2019 referitoare la Regulamentul
de punere in aplicare (UE) 2019/707 al Comisiei din 7 mai 2019 de modificare a
Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 in ceea ce priveste prelungirea
perioadelor de aprobare a substantelor active alfa-cipermetrin, beflubutamid, benalaxil,
bentiavalicarb, bifenazat, boscalid, bromoxinil, captan, ciazofamid, desmedifam,
dimetoat, dimetomorf, diuron, etefon, etoxazol, famoxadon, fenamifos, flumioxazin,
fluoxastrobin, folpet, foramsulfuron, formetanat, metalaxil-m, metiocarb, metribuzin,
milbemectina, Paecilomyces lilacinus tulpina 251, fenmedifam, fosmet, pirimifos-metil,
propamocarb, protioconazol, s-metolaclor si tebuconazol (2019/2825(RSP))

Parlamentul European,

— avand 1n vedere Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/707 al Comisiei din
7 mai 2019 de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 in
ceea ce priveste prelungirea perioadelor de aprobare a substantelor active alfa-
cipermetrin, beflubutamid, benalaxil, bentiavalicarb, bifenazat, boscalid, bromoxinil,
captan, ciazofamid, desmedifam, dimetoat, dimetomorf, diuron, etefon, etoxazol,
famoxadon, fenamifos, flumioxazin, fluoxastrobin, folpet, foramsulfuron, formetanat,
metalaxil-m, metiocarb, metribuzin, milbemectina, Paecilomyces lilacinus tulpina 251,
fenmedifam, fosmet, pirimifos-metil, propamocarb, protioconazol, s-metolaclor si
tebuconazol!,

— avand 1n vedere Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului din 21 octombrie 2009 privind introducerea pe piata a produselor
fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale Consiliului?, in
special articolul 21 si articolul 17 primul paragraf,

— avand 1n vedere Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/408 al Comisiei din
11 martie 2015 privind punerea in aplicare a articolului 80 alineatul (7) din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind
introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si privind stabilirea unei liste a
substantelor susceptibile de inlocuire?,
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avand in vedere articolele 11 si 13 din Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor si
principiilor generale privind mecanismele de control de catre statele membre al
exercitarii competentelor de executare de catre Comisie’,

avand 1n vedere Rezolutia sa din 13 septembrie 2018 referitoare la punerea in aplicare a
Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 privind produsele fitosanitare?,

avand in vedere articolul 112 alineatele (2) si (3) din Regulamentul sau de procedura,

avand 1n vedere propunerea de rezolutie a Comisiei pentru mediu, sanatate publica si
siguranta alimentarad,

intrucat flumioxazina a fost inclusa in anexa I la Directiva 91/414/CEE a Consiliului® la
1 ianuarie 2003 prin Directiva 2002/81/CE a Comisiei* si a fost considerata a fi
aprobata in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1107/2009;

intrucét, incepand din 20105, este in curs de desfasurare o procedura de reinnoire a
aprobarii flumioxazinei in temeiul Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr.
844/2012° al Comisiei, iar cererea respectiva a fost depusa in conformitate cu articolul 4
din Regulamentul (UE) nr. 1141/2010 al Comisiei’;

intrucat perioada de aprobare a substantei active flumioxazin a fost deja prelungita cu
cinci ani prin Directiva 2010/77/UE a Comisiei® si, ulterior, cu un an in fiecare an
incepand din 2015 prin Regulamentele de punere in aplicare (UE) 2015/1885°, (UE)

JOL 55,28.2.2011, p. 13.
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Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 privind introducerea pe piata a
produselor de uz fitosanitar (JO L 230, 19.8.1991, p. 1).

Directiva 2002/81/CE a Comisiei din 10 octombrie 2002 de modificare a Directivei
91/414/CEE a Consiliului, privind inscrierea flumioxazinei ca substanta activa (JO

L 276, 12.10.2002, p. 28).

JOL 293,11.11.2010, p. 48.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei din 18 septembrie
2012 de stabilire a dispozitiilor necesare pentru punerea in aplicare a procedurii de
reinnoire pentru substantele active, prevazuta in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piata a produselor
fitosanitare (JO L 252, 19.9.2012, p. 26).

Regulamentul (UE) nr. 1141/2010 al Comisiei din 7 decembrie 2010 de stabilire a
procedurii de reinnoire a includerii unui al doilea grup de substante active in anexa I la
Directiva 91/414/CEE a Consiliului si de stabilire a listei substantelor in cauza (JO

L 322,8.12.2010, p. 10).

Directiva 2010/77/UE a Comisiei din 10 noiembrie 2010 de modificare a

Directivei 91/414/CEE a Consiliului 1n privinta datelor de expirare pentru includerea in
anexa [ a anumitor substante active (JO L 293, 11.11.2010, p. 48).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/1885 al Comisiei din 20 octombrie 2015
de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 in ceea ce
priveste prelungirea perioadelor de aprobare a substantelor active 2,4-D, acibenzolar-s-
metil, amitrol, bentazon, cihalofop-butil, diquat, esfenvalerat, famoxadon, flumioxazin,
DPX KE 459 (flupirsulfuron-metil), glifosat, iprovalicarb, izoproturon, lambda-



2016/549' , (UE) 2017/8412 , (UE) 2018/917% ale Comisiei, iar acum a fost prelungita
din nou prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/707 al Comisiei, care
prelungeste perioada de aprobare pana la 30 iunie 2020;

intrucat Comisia nu a reusit sa explice motivele prelungirii si a precizat doar
urmatoarele: ,,Din cauza faptului ca evaluarea substantelor a fost amanatd din motive
independente de vointa solicitantilor, este posibil ca aprobarile acestor substante active
sa expire inainte de adoptarea unei decizii privind reinnoirea lor”;

intrucat scopul Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 este de a asigura un nivel ridicat de
protectie, atat pentru sdndtatea umana, cat si pentru cea animald, precum si un nivel
ridicat de protectie a mediului si, in acelasi timp, de a proteja competitivitatea
agriculturii in Uniune; intrucat ar trebui acordatd o atentie deosebita protectiei
grupurilor vulnerabile ale populatiei, inclusiv a femeilor Tnsdrcinate, a sugarilor si a
copiilor;

intrucat ar trebui sa se aplice principiul precautiei si intrucat Regulamentul (CE) nr.
1107/2009 prevede ca in compozitia produselor de protectie a plantelor ar trebui incluse
numai substantele in privinta carora s-a demonstrat ca prezintd o utilitate pentru
productia vegetala si ca nu exercita niciun efect nociv asupra sandtitii umane sau
animale si niciun efect inacceptabil asupra mediului;

cihalotrin, metalaxil-M, metsulfuron-metil, picolinafen, prosulfuron, pimetrozin,
piraflufen-etil, tiabendazol, tifensulfuron- metil si triasulfuron (JO L 276, 21.10.2015,
p. 48).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/549 al Comisiei din 8 aprilie 2016 de
modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 1n ceea ce
priveste prelungirea perioadelor de aprobare a substantelor active bentazon, cihalofop-
butil, diquat, famoxadon, flumioxazin, DPX KE 459 (flupirsulfuron-metil), metalaxil-
M, picolinafen, prosulfuron, pimetrozin, tiabendazol si tifensulfuron-metil (JO L 95,
9.4.2016, p. 4).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/841 al Comisiei din 17 mai 2017 de
modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 1n ceea ce
priveste prelungirea perioadelor de autorizare a substantelor active acetamiprid, alfa-
cipermetrin, Ampelomyces quisqualis tulpina: aq 10, benalaxil, bentazon, bifezanat,
bromoxinil, carfentrazon etil, clorprofam, ciazofamid, desmedifam, diquat, DPX KE
459 (flupirsulfuron-metil), etoxazol, famoxadon, fenamidon, flumioxazin,
foramsulfuron, Gliocladium catenulatum tulpina: j1446, imazamox, imazosulfuron,
izoxaflutol, laminarind, metalaxil-M, metoxifenozida, milbemectina, oxasulfuron,
fenmedifam, pendimetalin, pimetrozin, S-metolaclor si trifloxistrobin (JO L 125,
18.5.2017, p. 12).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/917 al Comisiei din 27 iunie 2018 de
modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 540/2011 in ceea ce
priveste prelungirea perioadelor de aprobare a substantelor active alfa-cipermetrin,
beflubutamid, benalaxil, bentiavalicarb, bifenazat, boscalid, bromoxinil, captan,
carvond, clorprofam, ciazofamid, desmedifam, dimetoat, dimetomorf, diquat, etefon,
etoprofos, etoxazol, famoxadon, fenamidon, fenamifos, flumioxazin, fluoxastrobin,
folpet, foramsulfuron, formetanat, Gliocladium catenulatum tulpina: J1446, izoxaflutol,
metalaxil-m, metiocarb, metoxifenozid, metribuzin, milbemectina, oxasulfuron,
Paecilomyces lilacinus tulpina 251, fenmedifam, fosmet, pirimifos-metil, propamocarb,
protioconazol, pimetrozina si s-metolaclor (JO L 163, 28.6.2018, p. 13).



intrucat Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 indica faptul ca, din motive de siguranta,
perioada de aprobare a substantelor active ar trebui sa fie limitata in timp; intrucat
perioada de aprobare ar trebui sa fie proportionala cu riscurile posibile inerente utilizarii
unor astfel de substante, dar, iIn mod evident, aceastad proportionalitate lipseste;

intrucat in cei 16 ani de la aprobarea sa ca substanta activa, flumioxazina a fost
identificata si clasificata ca substanta toxicad pentru reproducere din categoria 1B si ca
perturbator endocrin probabil si, cu toate acestea, aprobarea sa nu a fost revizuita sau
retrasa 1n aceasta perioada;

intrucat Comisia si statele membre au posibilitatea si responsabilitatea de a actiona in
conformitate cu principiul precautiei atunci cand a fost identificata posibilitatea unor
efecte daunatoare asupra sanatatii, dar nu exista inca certitudine stiintifica, prin
adoptarea unor masuri provizorii de gestionare a riscurilor pentru a asigura un nivel
ridicat de protectie a sanatatii umane;

intrucat, mai precis, articolul 21 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 prevede ca
Comisia poate revizui aprobarea unei substante active in orice moment, in special atunci
cand, in lumina noilor cunostinte stiintifice si tehnice, considera ca exista indicii
conform cdrora substanta nu mai indeplineste criteriile de aprobare prevazute la
articolul 4 si intrucat aceasta revizuire poate duce la retragerea sau modificarea
aprobarii substantei;

Substanta toxica pentru reproducere din categoria 1B si perturbator endocrin

K.

intrucat, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului!, flumioxazina este, in clasificarea armonizata, o substanta
toxicd pentru reproducere din categoria 1B, o substanta foarte toxicd pentru mediul
acvatic si o substantd foarte toxica pentru mediul acvatic, cu efecte pe termen lung;

intrucat Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentard a concluzionat deja in 2014
si, ulterior, in 2017 s1 2018, ca existau aspecte de preocupare majord, dat fiind ca
flumioxazina este clasificatd ca substanta toxica pentru reproducere din categoria 1B si,
de asemenea, ca efectul de perturbator endocrin potential al flumioxazinei este o
problema care nu a putut fi clarificata si un aspect de preocupare majora;

intrucat, in 2015, Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2015/408 al Comisiei a
inscris flumioxazina pe lista ,,substantelor susceptibile de inlocuire”, deoarece este sau
urmeaza sa fie clasificatd in categoria 1A sau 1B ca substanta toxica pentru reproducere,
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008;

intrucat, in conformitate cu punctul 3.6.4 din anexa II la Regulamentul (CE) nr.
1107/2009, substantele active nu pot fi autorizate atunci cand sunt clasificate ca
substante toxice pentru reproducere din categoria 1B, cu exceptia cazurilor in care, pe
baza unor dovezi documentate incluse in cerere, este necesara o substanta activa pentru
a controla un pericol grav pentru sdnatatea plantelor, care nu poate fi controlat prin alte

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

p. 1).



mijloace disponibile, inclusiv metode nechimice, cazuri in care trebuie luate masuri de
atenuare a riscurilor pentru a se asigura ca expunerea oamenilor si a mediului la
substanta este redusa la minimum;

intrucat, in conformitate cu punctul 3.6.5 din anexa II la Regulamentul (CE) nr.
1107/2009, substantele active nu pot fi autorizate in cazul in care sunt considerate ca
avand proprietati de perturbator endocrin ce pot provoca efecte adverse la om, cu
exceptia cazului in care expunerea oamenilor la substanta activa, agentul fitoprotector
sau agentul sinergic respectiv din compozitia unui produs fitosanitar, in conditiile de
utilizare realiste propuse, este neglijabila, adica produsul este utilizat In sisteme inchise
sau in alte conditii care exclud contactul cu oamenii, iar reziduurile substantei active,
agentului fitoprotector sau agentului sinergic in cauza in produsele alimentare si hrana
pentru animale nu depdsesc valorile de ajustare stabilite in conformitate cu articolul 18
alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului European si
al Consiliului’;

intrucat flumioxazina are un risc ridicat de bioconcentrare, este foarte toxica pentru alge
si plantele acvatice si prezinta o toxicitate moderatd pentru rame, albine, pesti si
nevertebratele acvatice;

intrucat este inacceptabil ca o substanta despre care se stie ca indeplineste criteriile de
excludere pentru substantele active mutagene, cancerigene si/sau toxice pentru
reproducere sau care au proprietdti care perturba sistemul endocrin, stabilite pentru a
proteja sdnatatea oamenilor si a mediului, sa fie In continuare autorizata pentru a fi
utilizatd in Uniune, punand in pericol sandtatea publica si mediul;

intrucat solicitantii pot utiliza in folos propriu faptul ca Comisia a integrat in metodele
sale de lucru prelungirea imediata si automata a perioadelor de aprobare a substantelor
active daca reevaluarea riscului nu a fost finalizata, furnizand date incomplete pentru a
prelungi in mod voit procesul de reevaluare si solicitaind mai multe derogari si conditii
speciale, ceea ce duce la riscuri inacceptabile pentru mediu si sdnatatea umana,
deoarece, in tot acest timp, continud expunerea la substanta periculoasa respectiva;

intrucat, in Rezolutia sa din 13 septembrie 2018 referitoare la punerea in aplicare a
Regulamentului privind produsele fitosanitare (CE) nr. 1107/2009, Parlamentul a invitat
Comisia si statele membre ,,sa se asigure ca prelungirea procedurala a perioadei de
aprobare pe durata procedurii, in conformitate cu articolul 17 din regulament, nu va fi
utilizata pentru substante active mutagene, cancerigene sau toxice pentru reproducere,
deci substante din categoriile 1A sau 1B, sau pentru substante active cu proprietati care
perturba sistemul endocrin si care afecteaza oamenii sau animalele, asa cum este in
prezent cazul substantelor precum flumioxazin, tiacloprid, clorotoluron si
dimoxistrobin”;

intrucat Parlamentul Tarilor de Jos si-a exprimat ingrijorarea cu privire la aceste
prelungiri si a solicitat sd se puna capat prelungirilor aprobarilor pentru substantele
despre care se stie cd reprezinta o amenintare semnificativa la adresa biodiversitatii (in

Regulamentul (CE) nr. 396/2005 al Parlamentului European si al Consiliului din

23 februarie 2005 privind continuturile maxime aplicabile reziduurilor de pesticide din
sau de pe produse alimentare si hrana de origine vegetala si animala pentru animale si
de modificare a Directivei 91/414/CEE a Consiliului (JO L 70, 16.3.2005, p. 1).



special a albinelor si a bondarilor), sau care sunt cancerigene, mutagene, perturba
sistemul endocrin si/sau sunt toxice pentru reproducere!;

considera ca Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/707 al Comisiei depaseste
competentele de executare prevazute de Regulamentul (CE) nr. 1107/2009;

considera ca Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/707 al Comisiei nu respecta
principiul precautiei;

considera ca decizia de a prelungi perioada de aprobare a flumioxazinei nu respecta
criteriile de siguranta prevazute in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 si nu se bazeaza
nici pe dovezi care sa arate ca aceasta substanta poate fi utilizata in siguranta, nici pe o
nevoie dovedita urgenta de prezenta a substantei active flumioxazin in productia de
alimente din Uniune;

invitd Comisia sa isi retragd Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/707 si sa
prezinte comisiei un nou proiect care sa ia in considerare dovezile stiintifice privind
proprietatile nocive ale tuturor substantelor in cauza, in special ale flumioxazinei;

invitd Comisia sa prezinte proiecte de regulamente de punere in aplicare vizand
prelungirea perioadelor de aprobare a substantelor doar in cazurile in care nu se asteapta
ca stadiul actual al stiintei sd determine Comisia sd propuna refuzul reinnoirii
autorizatiei substantei active In cauza;

invita Comisia sa retraga aprobdrile pentru substantele in privinta carora exista dovezi
sau indoieli intemeiate cu privire la faptul cd nu vor indeplini criteriile de siguranta
prevazute in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009;

invita statele membre sa asigure reevaluarea corespunzatoare si la timp a autorizatiilor
substantelor active pentru care sunt state membre raportoare si sd se asigure ca
intarzierile actuale sunt solutionate cat mai curand posibil;

incredinteazad Presedintelui sarcina de a transmite prezenta rezolutie Consiliului si
Comisiet, precum si guvernelor si parlamentelor statelor membre.
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