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Sprzeciw wobec aktu wykonawczego: najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostalosci
cyprokonazolu

Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 18 wrze$nia 2024 r. w sprawie projektu rozporzadzenia Komisji
zmieniajacego zalaczniki II i III do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady
w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci cyprokonazolu i spirodiklofenu
w okreslonych produktach oraz na ich powierzchni (D091952/05 — 2024/2759(RPS))

(C/2024/7210)

Parlament Europejski,

— uwzgledniajac projekt rozporzadzenia Komisji zmieniajacego zalgczniki IT i 11T do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005
Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci
cyprokonazolu i spirodiklofenu w okre§lonych produktach oraz na ich powierzchni (D091952/05),

— uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie
najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci pestycydéw w zywnosci i paszy pochodzenia roslinnego
i zwierzecego oraz na ich powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG ('), w szczegblnosci jego art. 14
ust. 1 lit. a) i art. 49 ust. 2,

— uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 paZzdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony rodlin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117[EWG
i 91/414[EWG (3, w szczegblnosci jego art. 4 ust. 1, art. 4 ust. 2 akapit pierwszy lit. a) oraz pkt 3.6.4 zalacznika II,

— uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 178/2002 z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajace ogélne zasady i wymagania prawa zywnoSciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa
Zywnosci oraz ustanawiajgce procedury w zakresie bezpieczefistwa zywnosci (), w szczeg6lnosci jego art. 5 ust. 1,

— uwzgledniajgc art. 11, 13, 1681 191 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE),

— uwzgledniajac uzasadniong opinie Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA) z dnia 19 lutego
2021 r. opublikowang dnia 22 marca 2021 r. (),

— uwzgledniajac wnioski EFSA z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy z dnia 8 listopada
2010 r., opublikowane w dniu 25 listopada 2010 1. (°),

— uwzgledniajac opini¢ przyjeta przez Komitet ds. Oceny Ryzyka (RAC) Europejskiej Agencji Chemikaliow w dniu
11 wrzesnia 2015 r. (%),

— uwzgledniajgc art. 5a ust. 3 lit. b) i art. 5a ust. 5 decyzji Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajace;j
warunki wykonywania uprawnient wykonawczych przyznanych Komisji (),

— uwzgledniajac art. 115 ust. 2 i 3 oraz ust. 4 lit. ¢) Regulaminu,

() Dz.U.L 70z 16.3.2005,s. 1.

() Dz.U.L 309 z24.11.2009, s. 1.

() Dz.U.L3121.2.2002,s. 1.

(*) Uzasadniona opinia EFSA dotyczaca przegladu najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatoici dla cyprokonazolu zgodnie

z art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005, Dziennik EFSA 2021;19(3):¢06483, https://doi.org/10.2903j.efsa.2021.6483.

() Wnioski EFSA z recenzji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej cyprokonazol, Dziennik
EFSA 2010;8(11):1897, https://doi.org/10.2903j.efsa.2010.1897.

() Opinia Komitetu de. Oceny Ryzyka (RAC) w sprawie zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania cyprokonazolu (ISO) na szczeblu
UE; (2RS,3RS;2RS,3SR)-2-(4-chlorofenyl)-3-cyklopropyl-1-(1H-1,2,4-triazol-1-yl)butan-2-ol, https://echa.europa.cu/documents|
10162/6d98baeb-24aa-a683-28ec-d8adabee5461.

() Dz.U.L184217.7.1999,s. 23.
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— uwzgledniajac projekt rezolucji Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenistwa
Zywnosci,

A. majac na uwadze, ze jednym z gléwnych postulatéw rolnikéw protestujacych w pierwszej potowie 2024 r. bylo
sprawiedliwe i réwne traktowanie produktow przywozonych z panstw trzecich, ktére powinny by¢ zgodne z tymi
samymi normami co produkty wytwarzane w Unii;

B. majac na uwadze, ze przyjecie projektu rozporzadzenia Komisji oznaczaloby, Ze do Unii bedzie mozna wrcigz
przywozi¢ produkty niezgodne z normami, ktérych przestrzegaja unijni rolnicy;

C. majgc na uwadze, Ze postawiloby to unijnych rolnikéw w niekorzystnej sytuacji konkurencyjnej;

D. majgc na uwadze, ze cyprokonazol jest fungicydem z klasy azoli, stosowanym gléwnie w uprawach zbdz, kawy,
burakéw cukrowych, jablek i winogron oraz orzeszkéw ziemnych;

E. majgc na uwadze, ze zatwierdzenie substancji czynnej cyprokonazol wygasto w dniu 31 maja 2021 r.; majac na
uwadze, ze we wrze$niu 2018 r. zlozono wniosek o przedluzenie, ale wycofano go w grudniu 2018 r.; majac na
uwadze, ze wszystkie zezwolenia dotyczace srodkéw ochrony roslin zawierajacych cyprokonazol zostaly cofniete;

F.  majac na uwadze, ze cyprokonazol jest sklasyfikowany zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1272/2008 (%) jako substancja dzialajaca szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 1B, dzialajgca toksycznie po
potknieciu (toksyczno$¢ ostra 3), dzialajaca toksycznie na watrobe (STOT RE 2), a takze dzialajaca bardzo toksycznie
na organizmy wodne (toksyczno$¢ ostra 1) i dzialajgca bardzo toksycznie na organizmy wodne i powodujgca
dlugotrwate skutki (substancja przewlekle toksyczna dla organizméw wodnych kategorii 1) (°);

G. majac na uwadze, ze cyprokonazol nalezy do triazolowej grupy inhibitoréw biosyntezy ergosterolu, a zatem moze
powodowa¢ zaburzenia funkcjonowania uktadu hormonalnego (*); majac na uwadze, Ze jego potencjal zaburzania
funkcjonowania uktadu hormonalnego nie zostal oceniony przez EFSA zgodnie z naukowymi kryteriami okreslania
wlasciwosci  zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego okreSlonymi w rozporzadzeniu Komisji
(UE) 2018/605 (1), ktére ma zastosowanie od dnia 10 listopada 2018 r; majgc na uwadze, ze zaburzenia
funkcjonowania ukladu hormonalnego czesto wystepuja przy niskich dawkach, a substancje zaburzajgce
funkcjonowanie uktadu hormonalnego czesto nie majg bezpiecznego progu (');

H. majac na uwadze, ze w coraz wigkszej liczbie publikacji podkresla sig, ze fungicydy azolowe stanowia istotne Zrédlo
coraz czgstszego wystepowania opornosci Srodowiskowej na Aspergillus spp (**); majac na uwadze, ze Komisja
zwrdcila si¢ do EFSA o oceng wplywu stosowania fungicydéw azolowych, innych niz leki stosowane u ludzi, na
rozwéj opornych na azole Aspergillus spp; majac na uwadze, Ze sprawozdanie naukowe, o ktdre si¢ zwrdcono, nie
zostalo jeszcze opublikowane i oczekuje sig, ze zostanie ukoficzone dopiero w grudniu 2024 r. (*4);

. majac na uwadze, ze w zwigzku z tym nalezy usuna¢ istniejace najwyzsze dopuszczalne poziomy pozostatosci (NDP)
okreslone dla cyprokonazolu w zalgczniku 1I do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 zgodnie z art. 17 tego
rozporzadzenia, zgodnie z ktérym Komisja usuwa NDP okreslone w zalacznikach II i III do tego rozporzadzenia do
warto$ci wzorcowej 0,01 mglkg lub odpowiedniej granicy oznaczalnoSci bez zwracania si¢ o opini¢ EFSA
w odniesieniu do substancji czynnej, jezeli jej zezwolenie zostalo cofniete;

J.  majac na uwadze, ze w projekcie rozporzadzenia Komisja proponuje jednak utrzymanie NDP dla duzej ilosci
produktéw (zboza, nasiona, migso, watroba i nerki) powyzej odpowiedniej granicy oznaczalnosci lub domyslinej
warto$ci NDP wynoszacej 0,01 mg/kg w oparciu o NDP ustanowione przez Komisj¢ Kodeksu ZywnoS$ciowego (CXL);

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

() https:/[www.echa.europa.cu/substance-information/-/substanceinfo/100.130.443.

(") Wnioski EFSA w sprawie wzajemnego przegladu dotyczacego pestycydéw z dnia 8 listopada 2010 r.; Draskau, MK., i Svingen, T,
»Azole Fungicides and Their Endocrine Disrupting Properties: Perspectives on Sex Hormone-Dependent Reproductive Development”
[Fungicydy azolowe i ich wlasciwosci zaburzajace gospodarke hormonalna: perspektywy rozwoju reprodukcyjnego zaleznego od
hormonéw plciowych], Frontiers in Toxicology 2022, 4:883254, https://doi.org/10.3389/ftox.202.883254.

(") Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/605 z dnia 19 kwietnia 2018 r. zmieniajace zalacznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
poprzez ustanowienie naukowych kryteriéw okreslania wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego (Dz.U.
L 101z 20.4.2018,s. 33).

(") Sprawozdanie naukowe grupy zadaniowej EFSA ds. substancji endokrynnie czynnych, Dziennik EFSA 2010;8(11):1932, https://doi.
0rg[10.2903j.efsa.2010.1932.

() Zhang, J., Jimenez, L.L., Snelders, E., Debets, A.J.M., Rietveld, A.G., Zwaan, B.J., Verweij, P.E., Schoustra, S.E., ,Dynamics of Aspergillus
fumigatus in Azole Fungicide-Containing Plant Waste in the Netherlands (2016-2017)" [Dynamika Aspergillus fumigatus w odpadach
rodlinnych zawierajacych fungicydy azolowe w Holandii (2016-2017)], Applied and Environmental Microbiology 2021,
87:¢02295-20, https://doi.org/10.1128/AEM.02295-20; Duriski Komitet ds. Srodowiska i Zywnosci na temat opornosci na azole,
https:/[www.ft.dk/samling/20181[almdel/MOF/bilag/407/2016336.pdf; Snelders, E., Camps, S.M.T., Karawajczyk, A., Schaftenaar, G.,
Kema, G.H.J., van der Lee, H.A,, i in., ,Triazole Fungicides Can Induce Cross-Resistance to Medical Triazoles in Aspergillus fumigatus”
[Fungicydy triazolowe moga wywolywaé odpornos¢ krzyzowa na triazole medyczne u Aspergillus fumigatus]. PLoS ONE 2012, 7(3):
€31801. https://doi.org/10.1371[journal.pone.0031801.

(" https://open.efsa.europa.eu/question/EFSA-Q-2022-00040.
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K. majac na uwadze, ze Komisja proponuje ustalenie NDP na poziomie CXL dla grochu (bez strakéw), fasoli, grochu,
jeczmienia, gryki zwyczajnej i pozostatych zboz rzekomych, kukurydzy, prosa zwyczajnego, owsa, Zyta, pszenicy,
ziaren kawy i korzeni buraka cukrowego, migsni i tluszczu $win, bydla, owiec, kéz i koni oraz migsni, ttuszczu
i watroby drobiu, mleka bydla, owiec, kdz i koni oraz jaj ptasich; majac na uwadze, ze oznacza to, iz NDP dla watroby
i nerek $win, bydla, owiec, kéz i koni zostang utrzymane na dotychczasowym poziomie 0,5 mg/kg, dla nasion rzepaku
na poziomie 0,4 mg/kg, a dla soi na poziomie 0,07 mg/kg; majac na uwadze, ze dla wszystkich innych produktéw, dla
ktérych nie ma CXL ani tolerancji importowych, NDP sg obnizone do limitéw oznaczania dla poszczegdlnych
produktéw, wahajacych si¢ od 0,01 do 0,05 mg/kg;

L. majac na uwadze, ze w 2024 r. Komisja obnizyla NDP dla tiakloprydu, substancji czynnej sklasyfikowanej jako
dzialajaca szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1B, do odpowiedniej granicy oznaczalnosci, argumentujac, ze
,w oczekiwaniu na te dodatkowa ocene ryzyka [dotyczacg zaburzen funkcjonowania ukladu hormonalnego]
przeprowadzong przez Urzad oraz biorac pod uwage dostepne istotne informacje dotyczace potencjalnie szkodliwego
wplywu na zdrowie ludzi, nalezy tymczasowo obnizy¢ NDP ... [dla tych produktow]” (*%);

M. majac na uwadze, Ze zgodnie z motywem 5 rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 pozostatosci nie powinny wystepowac
w ilosciach, ktére stanowig niedopuszczalne ryzyko dla ludzi oraz, w stosownych przypadkach, dla zwierzat;

N. majac na uwadze, ze zgodnie z art. 4 ust. 2 akapit pierwszy lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 pozostatosci
$rodkéw ochrony roélin nie mogg mie¢ szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi, w tym grup szczegdlnie wrazliwych,
lub na zdrowie zwierzat, z uwzglednieniem znanego wplywu w postaci kumulacji w organizmie i dzialania
synergicznego; majac na uwadze, ze zgodnie z pkt 3.6.4 zalacznika II do tego rozporzadzenia substancja czynna
sklasyfikowana na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 jako dzialajaca toksycznie na rozrodczos¢ kategorii 1A
lub 1B nie moze zostaé zatwierdzona, chyba ze ,pozostalosci substancji czynnej [...] w zywnosci lub paszach nie
przekraczajg wartosci wzorcowej okreslonej zgodnie z art. 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 396/2005”; majac
na uwadze, ze w art. 18 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 warto$¢ wzorcowa ustalono na poziomie
0,01 mg/kg;

O. majac na uwadze, ze zgodnie z art. 3 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 tolerancja importowa to NDP
ustalone dla Srodkéw wwozonych, jezeli ,stosowanie danej substancji czynnej w Srodku ochrony roélin na danym
produkcie jest niedozwolone we Wspdlnocie z przyczyn innych niz ochrona zdrowia publicznego w odniesieniu do
konkretnego produktu i konkretnego uzycia”; majgc na uwadze, ze cyprokonazol nie spelnia tych kryteriéw,
poniewaz zostal sklasyfikowany jako substancja dzialajaca toksycznie na rozrodczo$¢ kategorii 1B i w zwigzku z tym
zakazany ze wzgledéw zdrowotnych;

P. majac na uwadze, Ze zgodnie z art. 5 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 prawo zywnoSciowe stuzy realizacji co
najmniej jednego z ogdlnych celéw dotyczacych wysokiego poziomu ochrony zdrowia i zycia ludzi oraz ochrony
intereséw konsumentéw, z uwzglednieniem uczciwych praktyk w handlu Zywnoscig, bioragc w stosownych
przypadkach pod uwage ochrong zdrowia i warunkéw zycia zwierzat, zdrowia roélin i Srodowiska naturalnego;

Q. majac na uwadze, ze w komunikacie z 20 maja 2020 r. pt. ,Strategia »od pola do stolu« na rzecz sprawiedliwego,
zdrowego i przyjaznego dla $rodowiska systemu zywnosciowego” (') Komisja stwierdzila, ze ,UE bedzie wspieraé
globalng transformacje w kierunku zréwnowazonych systeméw rolno-spozywczych — zgodnie z celami tej strategii
i celami zréwnowazonego rozwoju” oraz ze ,UE moze odegra¢ kluczows role w ustanawianiu globalnych standardow
dzigki [tej] strategii”; majgc na uwadze, ze Komisja wyrazZnie stwierdzila w tej strategii, ze ,[blardziej zréwnowazony
system zywnoSciowy UE wymaga réwniez coraz bardziej zrownowazonych praktyk ze strony naszych partneréw
handlowych. W celu wsparcia stopniowego przejicia na stosowanie bezpieczniejszych srodkéw ochrony roslin UE
rozwazy, zgodnie z zasadami WTO i po dokonaniu oceny ryzyka, przeglad tolerancji importowych w odniesieniu do
substancji spelniajacych »kryteria graniczne« i wykazujacych wysoki poziom ryzyka dla zdrowia ludzi.”;

R. majac na uwadze, ze praktyka ustalania wysokich NDP stwarza podwojne standardy dla rolnikéw unijnych i rolnikéw
w panstwach trzecich, poniewaz rolnicy spoza Unii mogg nadal produkowaé przedmiotows zywnos$¢ przy uzyciu
cyprokonazolu i eksportowac ja do Unii, co stawia rolnikéw unijnych w niekorzystnej sytuacji konkurencyjnej;
z drugiej strony majac na uwadze, Ze stosowanie tego pestycydu zagraza zdrowiu pracownikéw rolnych, zdrowiu
ludnosci i Srodowisku w krajach produkujacych;

S. majac na uwadze, Ze w art. 191 ust. 2 TFUE uznano zasade ostroznosci za jedng z podstawowych zasad Unii;

T. majac na uwadze, zZe Komisja powinna chroni¢ $rodowisko i europejskich obywateli, opierajac si¢ na dostepnych
informacjach naukowych i korzystajac z obowiazkéw i mozliwosci prawnych przewidzianych w rozporzadzeniach
(WE) nr 396/2005 i (WE) nr 178/2002 w celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat
oraz Srodowiska;

(") https:|[ec.europa.eu/transparency/comitology-register/screen/documents/089880/5/consult?lang=pl.
(19 COM(2020)0381.
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majac na uwadze, ze proponowane NDP nie chronig zdrowia obywateli w Europie, a zatem s3 sprzeczne
z rozporzgdzeniami (WE) nr 396/2005 i (WE) nr 178/2002;

majac na uwadze, ze nie nalezy okresla¢ NDP dla substancji czynnych, ktére z obawy o kwestie zdrowotne nie zostaly
w Unii zatwierdzone; majac na uwadze, ze w zwigzku z tym zaden CXL przekraczajacy odpowiednig granice
oznaczalnodci lub warto§¢ domyslna 0,01mg/kg nie powinien by¢ uwazany za bezpieczny dla konsumentdw,
poniewaz cyprokonazol jest sklasyfikowany jako dzialajacy szkodliwie na rozrodczo$¢ kategorii 1B;

. majac na uwadze, ze przy ustalaniu najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci (NDP) nalezy wzia¢ pod

uwage efekty skumulowane i synergiczne, i niezwykle wazne jest pilne przyspieszenie opracowania odpowiednich
metod takiej oceny;

sprzeciwia si¢ przyjeciu projektu rozporzadzenia Komisji;

uwaza, ze projekt rozporzadzenia Komisji jest niezgodny z celem i treScig rozporzadzenia (WE) nr 396/2005
i rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, jak réwniez rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, w tym pkt 3.6.4 zalgcznika II
do tegoz rozporzadzenia;

wzywa Komisje do stosowania zasady ostroznosci oraz do wycofania projektu rozporzadzenia i przedlozenia
komitetowi nowego projektu;

wzywa Komisje do przedlozenia komitetowi nowego projektu rozporzadzenia obnizajacego wszystkie NDP
cyprokonazolu do granicy oznaczalnoéci lub warto$ci domyslnej 0,01 mg/kg dla wszystkich zastosowan oraz do
odrzucenia wszelkich wnioskéw o tolerancje importowe;

odnotowuje, ze EFSA pracuje nad metodami oceny skumulowanego ryzyka, ale zauwaza réwniez, ze problem oceny
skumulowanych skutkéw pestycydéw i pozostatosci jest znany od dziesigcioleci; dlatego zwraca si¢ do EFSA i Komisji,
aby uznaly rozwigzanie tego problemu za sprawg absolutnie pilna;

zobowigzuje swoja przewodniczgcg do przekazania niniejszej rezolucji Radzie i Komisji oraz rzgdom i parlamentom
panstw cztonkowskich.
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