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Sprzeciw na podstawie art. 112 Regulaminu: substancje czynne, w tym
dimoksystrobina i mankozeb

Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 18 grudnia 2019 r. w sprawie projektu
rozporzadzenia wykonawczego Komisji zmieniajacego rozporzadzenie wykonawcze
(UE) nr 540/2011 w odniesieniu do przedluzenia okresow zatwierdzenia substancji
czynnych: benfluralin, dimoksystrobina, fluazynam, flutolanil, mankozeb, mekoprop-P,
mepikwat, metiram, oksamyl i piraklostrobina ( D064213/02 — 2019/2925(RSP))

Parlament Europejski,

— uwzgledniajac projekt rozporzadzenia wykonawczego Komisji zmieniajacego
rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okreséw
zatwierdzenia substancji czynnych: benfluralin, dimoksystrobina, fluazynam, flutolanil,
mankozeb, mekoprop-P, mepikwat, metiram, oksamyl i piraklostrobina (D064213/02),

— uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 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 szczegblnosci jego
art. 17 akapit pierwszy i 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 srodkoéw ochrony roslin
oraz w sprawie ustalenia wykazu substancji kwalifikujacych si¢ do zastgpienia?,

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

— uwzgledniajac swoja rezolucje z dnia 13 wrze$nia 2018 r. w sprawie wykonania

! Dz.U. L 309 z 24.11.2009, s. 1.
2 Dz.U.L 67z 12.3.2015, s. 18.
3 Dz.U.L 55z28.2.2011, s. 13.



rozporzadzenia w sprawie srodkow ochrony roslin (WE) nr 1107/2009!,
uwzgledniajac art. 112 ust. 2 1 3 Regulaminu,

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

majac na uwadze, ze 1 pazdziernika 2006 r. na mocy dyrektywy Komisji 2006/75/WE?
dimoksystrobing wiaczono do zatacznika I do dyrektywy Rady 91/414/EWG? oraz
uznano ja za zatwierdzong na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009;

majac na uwadze, ze od 2013 r. trwa procedura odnowienia zatwierdzenia
dimoksystrobiny na podstawie rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr
844/20124;

majac na uwadze, ze okres zatwierdzenia substancji czynnej dimoksystrobiny, ktory
pierwotnie miat ming¢ 30 wrzes$nia 2016 r., zostat juz przedtuzony o 16 miesiecy
rozporzgdzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 1136/20135, nastgpnie o rok
rozporzgdzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2018/846, ponownie o rok
rozporzgdzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2018/17967, a teraz ma zostac¢
przedhuzony o kolejny rok w drodze niniejszego projektu rozporzadzenia
wykonawczego Komisji, ktore przedtuzy okres zatwierdzenia do 31 stycznia 2021 r.;

Teksty przyjete, PS8 TA(2018)0356.

Dyrektywa Komisji 2006/75/WE z dnia 11 wrze$nia 2006 r. zmieniajgca dyrektywe
Rady 91/414/EWG w celu wiaczenia dimoksystrobiny jako substancji czynnej (Dz.U. L
248 2 12.9.2006, s. 3).

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

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrze$nia 2012 r.
ustanawiajgce przepisy niezbedne do wprowadzenia w zycie procedury odnowienia
dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu
srodkoéw ochrony ro$lin (Dz.U. L 252 7 19.9.2012, s. 26).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 1136/2013 z dnia 12 listopada 2013 r.
zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do
przedtuzenia okresow zatwierdzenia substancji czynnych chlotianidyna,
dimoksystrobina, oksamyl 1 petoksamid (Dz.U. L 302 z 13.11.2013, s. 34).
Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/84 z dnia 19 stycznia 2018 r.
zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do
przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: chloropiryfos, chloropiryfos
metylu, chlotianidyna, zwigzki miedzi, dimoksystrobina, mankozeb, mekoprop-P,
metiram, oksamyl, petoksamid, propikonazol, propineb, propyzamid, piraklostrobina i
zoksamid (Dz.U. L 16 2 20.1.2018, s. 8).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/1796 z dnia 20 listopada 2018 .
zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do



majac na uwadze, ze 1 lipca 2006 r. na mocy dyrektywy Komisji 2005/72/WE!
mankozeb wiaczono do zatacznika I do dyrektywy 91/414/EWG oraz zostat on uznany
za zatwierdzony na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009;

majac na uwadze, ze od 2013 r. trwa procedura odnowienia zatwierdzenia mankozebu
na podstawie rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 844/2012;

majac na uwadze, ze okres zatwierdzenia substancji czynnej mankozebu, ktory
pierwotnie miat ming¢ 30 czerwca 2016 r., zostal juz przedtuzony o 19 miesigcy
rozporzgdzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 762/20132, nastepnie o rok
rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2018/84, ponownie o rok rozporzadzeniem
wykonawczym (UE) 2018/1796, a teraz ma zosta¢ przedtuzony o kolejny rok w drodze
niniejszego projektu rozporzadzenia wykonawczego Komisji, ktore przedtuzy okres
zatwierdzenia do 31 stycznia 2021 r.;

majac na uwadze, ze Komisja nie wyjasnia powodow przedtuzenia, stwierdzajac
jedynie: ,,[w] zwiazku z tym, Ze ocena tych substancji opoznita si¢ z przyczyn
niezaleznych od wnioskodawcow, prawdopodobnie zatwierdzenia tych substancji
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
szczegoblnie nalezy zadba¢ o ochrong stabszych grup ludno$ci, w tym kobiet cigzarnych,
niemowlat 1 dzieci;

majac na uwadze, ze nalezy stosowaé zasadg¢ ostroznosci, a rozporzadzenie (WE) nr
1107/2009 przewiduje, 1z substancje powinny by¢ wiaczane w sktad srodkéw ochrony
ro$lin jedynie wtedy, gdy wykazano ich wyrazne korzys$ci dla produkcji roslinnej i gdy
nie oczekuje 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 wskazano, 1z 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 powyzszych

przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: amidosulfuron, bifenoks,
chloropiryfos, chloropiryfos metylu, klofentezyna, dikamba, difenokonazol,
diflubenzuron, diflufenikan, dimoksystrobina, fenoksaprop-P, fenpropidyna, lenacyl,
mankozeb, mekoprop-P, metiram, nikosulfuron, oksamyl, pikloram, piraklostrobina,
piryproksyfen i tritosulfuron (Dz.U. L 294 z 21.11.2018, s. 15).

Dyrektywa Komisji 2005/72/WE z dnia 21 pazdziernika 2005 r. zmieniajaca dyrektywe
Rady 91/414/EWG w celu wiaczenia chloropiryfosu, chloropiryfosu metylowego,
mankozebu, manebu 1 metiramu jako substancji czynnych (Dz.U. L 279 z 22.10.2005,
s. 63).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 762/2013 z dnia 7 sierpnia 2013 r.
zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do
przedtuzenia okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: chloropiryfosu,
chloropiryfosu metylu, mankozebu, manebu, MCPA, MCPB 1 metiramu (Dz.U. L 213 z
8.8.2013, s. 14).



M.

przypadkach wida¢ wyraznie, ze taka proporcjonalno$¢ nie wystepuje;

majac na uwadze, ze w przypadku stwierdzenia, iz moze wystgpowac szkodliwy wptyw
na zdrowie, ale brakuje pewnosci naukowej, Komisja i panstwa cztonkowskie mogg 1
powinny dziata¢ zgodnie z zasadg ostroznosci, przyjmujac tymczasowe $rodki
zarzadzania ryzykiem, ktore s niezbedne do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzi;

majac na uwadze, ze w szczegolnosci art. 21 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
stanowi, iz Komisja moze w kazdej chwili dokona¢ przegladu zatwierdzenia substancji
czynnej, zwlaszcza w przypadku gdy w swietle najnowszej wiedzy naukowej 1
technicznej uzna, ze istnieja przestanki wskazujace, iz dana substancja przestata
spetiac¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4, oraz majac na uwadze, ze
przeglad ten moze doprowadzi¢ do wycofania lub zmiany zatwierdzenia substancji;

Substancje zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego i dzialajqgce szkodliwie na

rozrodczosé kategorii 1B

majac na uwadze, ze w 2015 r. na mocy rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2015/408
dimoksystrobing umieszczono w wykazie substancji kwalifikujacych si¢ do zastgpienia,
poniewaz ostra dawka referencyjna (ARfD) dla tej substancji czynnej jest znacznie
nizsza niz w przypadku wigkszo$ci zatwierdzonych substancji czynnych w ich grupach i
poniewaz nalezy ja uznac za substancje¢ zaburzajacg funkcjonowanie uktadu
hormonalnego, ktéra moze mie¢ niekorzystny wptyw na ludzi;

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 te substancje czynna, sejfner lub synergetyk w srodku
ochrony roslin w realistycznych proponowanych warunkach stosowania jest nieistotne,
to znaczy dany produkt jest stosowany w systemach zamknigtych lub w innych
warunkach wylaczajacych kontakt z ludzmi oraz jezeli pozostatosci substancji czynnej,
sejfnera lub synergetyku w zywnosci lub paszach nie przekraczaja wartosci wzorcowej
okreslonej zgodnie z art. 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 396/2005!;

majac na uwadze, ze na 47. posiedzeniu Komitetu ds. Oceny Ryzyka (RAC) w dniu 27
lutego 2019 r. postanowiono sklasyfikowa¢ mankozeb jako substancje dziatajaca
szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 1B;

majac na uwadze, ze zgodnie z pkt 3.6.4 zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 nie mozna zatwierdzi¢ substancji czynnej, ktora dziala szkodliwie na
rozrodczos$¢ kategorii 1B, chyba Ze z udokumentowanych dowodéw zawartych we
wniosku wynika, iz ta substancja czynna jest niezbedna do zwalczania powaznego
niebezpieczenstwa dla zdrowia roslin, ktoremu nie mozna zapobiec innymi dostgpnymi
sposobami, w tym metodami niechemicznymi, a w takim przypadku nalezy zastosowac

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



srodki ograniczajace ryzyko dla ludzi 1 sSrodowisko;

majac na uwadze, ze narazenie na mankozeb wigze si¢ ze wzrostem ryzyka wystapienia
choroby Parkinsona u rolnikéw 1 innych os6b zamieszkujacych obszary wiejskie w
Holandii i we Francji';

majac na uwadze, ze mankozeb stanowi polaczenie dwoch innych ditiokarbaminianow,
tj. manebu i zinebu, ktdre nie sg juz dopuszczane do stosowania w Unii z powodu
zagrozen dla zdrowia ludzi 1 Srodowiska naturalnego;

majac na uwadze, ze mankozeb jest bardzo toksyczny dla organizméw wodnych, a
takze podejrzewa si¢, ze prowadzi do uszkodzen ptodu i moze powodowac skorne
reakcje alergiczne;

majac na uwadze, ze nie do przyjecia jest dalsze dopuszczanie do stosowania w Unii
substancji, o ktérych wiadomo, Ze spetniajg kryteria graniczne ustanowione z mysla o
ochronie zdrowia ludzkiego przed substancjami czynnymi o wiasciwosciach
rakotworczych, mutagennych, dziatajacych szkodliwie na rozrodczos¢ lub
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego, zagrazajacych tym samym
zdrowiu publicznemu i §rodowisku;

majac na uwadze, ze wnioskodawcy mogg wykorzystywac¢ automatyczny system
wlasciwy dla metod pracy Komisji, ktory prowadzi do niezwlocznego przedtuzenia
okresow zatwierdzania substancji czynnych, jezeli ponowna ocena ryzyka nie zostala
zakonczona, celowo przeciagajac proces ponownej oceny poprzez przedstawianie
niekompletnych danych i wystgpowanie o kolejne odstepstwa i szczegdlne warunki, co
wiaze si¢ z niedopuszczalnym zagrozeniem dla srodowiska 1 zdrowia cztowieka, ktore
przez caty ten czas sg nadal narazane na dziatanie niebezpiecznej substancji;

majac na uwadze, ze w swojej rezolucji z dnia 13 wrzesnia 2018 r. w sprawie
wykonania rozporzadzenia w sprawie srodkow ochrony roslin (WE) nr 1107/2009
Parlament wezwat Komisje i panstwa cztonkowskie, aby ,,dopilnowaly, zeby
proceduralne przedluzenie 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$¢ 1 w zwigzku 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”;

majac na uwadze, ze parlament holenderski wyrazit zaniepokojenie przedtuzaniem
okresow zatwierdzania 1 wezwal do zaprzestania przedluzania stosowania substancji, o
ktorych wiadomo, Ze stanowig powazne zagrozenie dla r6znorodnosci biologicznej, w
szczegolnosci pszczot i trzmieli, lub substancji rakotworczych, mutagennych,
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego lub dziatajacych szkodliwie na
rozrodczo$¢?;

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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majac na uwadze, ze termin konsultacji spotecznych Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci dotyczacych mankozebu uptynat dnia 28 kwietnia 2018 r.;
majac na uwadze, ze na podstawie obecnie dostgpnych informacji zawartych w unijne;j
ocenie ryzyka niderlandzka Rada ds. Wprowadzania Srodkéw Ochrony Roslin i
Produktow Biobojczych (Ctgb) szacuje, iz dostepne sg wystarczajace dane do podjecia
szybkiej decyzji w sprawie odnowienia lub odrzucenia zatwierdzenia na mankozeb!;

uwaza, ze projekt rozporzadzenia wykonawczego Komisji przekracza uprawnienia
wykonawcze przewidziane w rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009;

uwaza, ze projekt rozporzadzenia wykonawczego Komisji jest niezgodny z zasada
ostroznosci;

uwaza, ze decyzja o przedtuzeniu okresu zatwierdzenia dimoksystrobiny i mankozebu
jest niezgodna z kryteriami bezpieczenstwa okreslonymi w rozporzadzeniu (WE) nr
1107/2009 1 nie opiera si¢ ani na dowodach, ze substancje te mozna bezpiecznie
stosowac, ani na udowodnionej pilnej potrzebie ich stosowania w produkcji zywnosci w
Unii;

wzywa Komisj¢ do wycofania projektu rozporzadzenia wykonawczego oraz do
przedtozenia komisji nowego projektu, w ktorym zostang uwzglednione dowody
naukowe dotyczace szkodliwos$ci wszystkich odno$nych substancji, w szczegdlnosci
dimoksystrobiny 1 mankozebu;

wzywa Komisj¢ do przediozenia wnioskow dotyczacych odmowy przedluzenia
stosowania dimoksystrobiny i mankozebu podczas kolejnego posiedzenia Stalego
Komitetu ds. Ro$lin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz;

zwraca si¢ do Komisji, by przedstawiata projekty rozporzadzen wykonawczych w
sprawie przedtuzenia okresu zatwierdzenia jedynie w odniesieniu do tych substancji, w
przypadku ktorych przy obecnym stanie wiedzy naukowej Komisja nie bedzie
zmuszona wystgpowac z wnioskiem o nieprzedtuzanie zezwolenia dla danej substancji
czynnej;

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

zwraca si¢ do panstw cztonkowskich, aby dopilnowaty wlasciwego i1 terminowego
dokonywania ponownej oceny zezwolen na zgloszone przez te panstwa substancje
czynne, oraz wzywa je do jak najszybszego i1 skutecznego nadrobienia obecnych
opOznien;

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

TK 27858, nr. 485



