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P9 TA(2021)0284
Maksymalny limit pozostatosci dla imidakloprydu

Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 10 czerwca 2021 r. w sprawie rozporzadzenia wykonawczego

Komisji (UE) 2021/621 z dnia 15 kwietnia 2021 r. zmieniajgcego rozporzadzenie (UE) nr 37/2010 w celu

sklasyfikowania substancji imidaklopryd w odniesieniu do jej maksymalnego limitu pozostalo$ci w $rodkach
spozywczych pochodzenia zwierzecego (2021/2705(RSP))

(2022/C 67/06)

Parlament Europejski,

— uwzgledniajac rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/621 z dnia 15 kwietnia 2021 r. zmieniajgce
rozporzadzenie (UE) nr 37/2010 w celu sklasyfikowania substancji imidaklopryd w odniesieniu do jej maksymalnego
limitu pozostatosci w Srodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego (1),

— uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace
wspoélnotowe procedury okre$lania maksymalnych limitéw pozostalosci substancji farmakologicznie czynnych
w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego oraz uchylajgce rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz
zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady (3, w szczegdlnosci jego art. 141 17,

— uwzgledniajac opini¢ wydana 20 kwietnia 2021 r. przez Staly Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych,
— uwzgledniajac Karte praw podstawowych Unii Europejskiej,
— uwzgledniajac art. 13 i 191 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE),

— uwzgledniajac art. 11 i 13 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1822011 z dnia 16 lutego 2011 1.
ustanawiajacego przepisy i zasady ogdlne dotyczace trybu kontroli przez panstwa czlonkowskie wykonywania
uprawniel wykonawczych przez Komisje (),

— uwzgledniajac art. 112 ust. 2 i 3 Regulaminu,

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

A. majgc na uwadze, ze w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 () postanowiono, ze zaden
weterynaryjny produkt leczniczy nie moze zostaé wprowadzony do obrotu w Unii, dopdki nie zostanie wydane
pozwolenie na dopuszczenie go do obrotu i dop6ki nie zostang wykazane jego jakosé, bezpieczefistwo i skutecznosc,
oraz uznano, ze lepszy dostep do informacji daje obywatelom mozliwo$¢ wyrazenia swoich spostrzezen i pozwala
organom na nalezyte uwzglednienie tych spostrzezen;

B. majac na uwadze, ze rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1381 (°) stanowi, ze nalezy udziela¢
informacji o tym, w jaki spos6b wypracowano decyzje dotyczace zarzadzania ryzykiem, oraz o czynnikach innych niz
wyniki oceny ryzyka, a takze o tym, w jaki spos6b dokonano wzajemnego wywazenia tych czynnikéw, oraz ze takie
informowanie o ryzyku powinno przyczynia¢ si¢ do otwartego dialogu partycypacyjnego miedzy wszystkimi
zainteresowanymi stronami w celu zapewnienia, aby uwzgledniany byl nadrzedny charakter interesu publicznego oraz
dokladnos$¢, kompletnosé, przejrzystosé, spojnosé i rozliczalno$¢ w ramach procesu analizy ryzyka;

Dz.U. L 131 z 16.4.2021, s. 120.

Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 11.

Dz.U. L 55z 28.2.2011, s. 13.

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw
leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U. L 4 z 7.1.2019, s. 43).

¢) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1381 z dnia 20 czerwca 2019 r. w sprawie przejrzystosci
i zréwnowazonego charakteru unijnej oceny ryzyka w lafdcuchu zywnoSciowym oraz zmieniajace rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002, (WE) nr 1829/2003, (WE) nr 1831/2003, (WE) nr 20652003, (WE) nr 1935/2004, (WE) nr 1331/2008, (WE)
nr 1107/2009, (UE) 2015/2283 oraz dyrektywe 2001/18/WE (Dz.U. L 231 z 6.9.2019, s. 1).

S

o~ o~ —



C 67/70 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 8.2.2022

Czwartek, 10 czerwca 2021 r.

C. majac na uwadze, ze w sprawozdaniu z oceny przedstawionym przez Europejska Agencje Chemikaliow (ECHA)
18 lutego 2011 r. zatytulowanym ,Imidacloprid, Product-type 18 (Insecticides, Acaricides and Products to control
other Arthropods)” [Imidaklopryd, grupa produktowa 18 (insektycydy, akarycydy i produkty stosowane do
zwalczania innych stawonogéw)] (°) sklasyfikowano istotne dane dotyczace toksycznosci dla gatunkéw wodnych
i gatunkéw innych niz zwalczane;

D. majac na uwadze, ze dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/39/UE () stanowi, ze: ,Zanieczyszczenie wod
i gleb pozostalosciami farmaceutycznymi stanowi coraz wigkszy problem dla $rodowiska. Przy ocenie i kontroli
zagrozen stwarzanych przez produkty lecznicze dla $rodowiska wodnego lub za jego posrednictwem nalezy
uwzgledniaé w odpowiedni sposéb unijne cele Srodowiskowe. Dla rozwigzania tego problemu Komisja powinna
zbadaé ryzyko skutkéw $rodowiskowych produktéw leczniczych i przedstawi¢ analize przydatnosci i skutecznosci
obecnych ram prawnych pod katem ochrony srodowiska wodnego i zdrowia ludzkiego za posrednictwem $rodowiska
wodnego.”;

E. majac na uwadze, Ze w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 283/2013 (¥) okre$lono minimalne wymogi obejmujace
informacje dotyczace potencjalnie szkodliwego wplywu substancji czynnej, jej metabolitéw i zanieczyszczen na
zdrowie ludzi i zwierzat lub na wody podziemne, Srodowisko i gatunki inne niz zwalczane (flora i fauna);

F.  majac na uwadze, Ze rozporzadzenie Komisji (UE) nr 284/2013 (°) stanowi, ze nalezy ,ujal wszelkie informacje
o potencjalnie niedopuszczalnym wplywie Srodka ochrony roslin na srodowisko, rosliny i produkty roslinne, a takze
o znanym i spodziewanym wplywie w postaci kumulacji w organizmie i dzialania synergicznego”;

G. majac na uwadze, ze dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*°) stanowi, ze: ,Szczegdlowe dane
i dokumenty, ktére muszg towarzyszy¢ wnioskowi o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu musza wykazywaé, ze
korzysci wynikajace ze skutecznosci przewazaja nad potencjalnym zagrozeniem. Wniosek bez takiego dowodu musi
zosta¢ odrzucony.”;

H. majac na uwadze, ze do Europejskiej Agencji Lekéw (,Agencja”) wplynal wniosek o okreslenie maksymalnego limitu
pozostalosci imidakloprydu u tososiowatych;

. majac na uwadze, ze na podstawie opinii z dnia 9 wrze$nia 2020 r. wydanej przez Komitet ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych (') Agencja jako odpowiednie zalecita okreslenie maksymalnego limitu pozostatosci
imidakloprydu na 0,6mg/kg (600 pg/kg) u wszystkich ryb;

J.  majac na uwadze, ze w Kodeksie ZywnosSciowym nie okreslono maksymalnego limitu pozostatosci do stosowania
w odniesieniu do §rodowiska wodnego ('); majac na uwadze, ze w 2008 r. na wspélnym posiedzeniu Organizacji ds.
Wyzywienia i Rolnictwa oraz Swiatowej Organizacji Zdrowia na temat pozostalosci pestycydéw zalecono
maksymalne dopuszczalne dzienne spozycie w produktach z roélin uprawnych w wysokosci 0,06 mg/kg (*°);

K. majac na uwadze, ze udostgpniono jedynie streszczenie opinii Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych,
na ktorej opiera si¢ zalecenie Agencji, a wedtug Komisji zostanie ona udost¢pniona w catosci dopiero po przyjeciu
maksymalnego limitu pozostalosci;

L. majac na uwadze, ze opinia dotyczgca maksymalnego limitu pozostalo$ci w prawie Unii powinna by¢ publicznie
i fatwo dostepna;

(©) https://echa.europa.eu/documents/10162/225b9c58-e24c-6491-cc8d-7d85564{3912

() Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/39/UE z dnia 12 sierpnia 2013 r. zmieniajaca dyrektywy 2000/60/WE
i 2008/105/WE w zakresie substangji priorytetowych w dziedzinie polityki wodnej (Dz.U. L 226 z 24.8.2013, s. 1).

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 283/2013 z dnia 1 marca 2013 r. ustanawiajace wymogi dotyczace danych dla substancji
czynnych, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu
srodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 93 z 3.4.2013, s. 1).

() Rozporzgdzenie Komisji (UE) nr 284/2013 z dnia 1 marca 2013 r. ustanawiajace wymogi dotyczace danych dla srodkéw ochrony
roélin, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu
srodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 93 z 3.4.2013, s. 85).

(") Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1).

(") https://www.ema.curopa.eu/en/documents/mrl-summary/imidacloprid-fin-fish-summary-opinion-cvmp-establishment-maximum-
residue-limits_en.pdf

(') http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/dbs/pestres/pesticide-detail fen/?p_id=206

() http://www.fao.org/fileadmin/templates/agphome/documents/Pests_Pesticides/JMPR [JMPRReport08.pdf


https://echa.europa.eu/documents/10162/225b9c58-e24c-6491-cc8d-7d85564f3912
https://www.ema.europa.eu/en/documents/mrl-summary/imidacloprid-fin-fish-summary-opinion-cvmp-establishment-maximum-residue-limits_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/mrl-summary/imidacloprid-fin-fish-summary-opinion-cvmp-establishment-maximum-residue-limits_en.pdf
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/dbs/pestres/pesticide-detail/en/?p_id=206
http://www.fao.org/fileadmin/templates/agphome/documents/Pests_Pesticides/JMPR/JMPRReport08.pdf
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M. majac na uwadze, Ze zapewnienie przejrzystosci procesu oceny ryzyka sprzyja zrozumieniu zagadnienia przez opini¢
publiczng, przyczynia si¢ do wzmocnienia legitymacji Agencji w oczach konsumentéw i ogétu spoleczenistwa oraz
zapewnia wigkszg rozliczalno$¢ przed obywatelami Unii w systemie demokratycznym ('4);

N. majac na uwadze, ze imidaklopryd jest neonikotynoidowa (NN) biobdjcza substancja czynna, ktéra wprowadzono do
obrotu celem powszechnego stosowania w leczeniu chordb rolin i zwierzat gospodarskich ze wzgledu na jej
toksyczno$¢ dla licznych szkodnikéw; majac na uwadze, ze imidaklopryd dziala jako antagonista receptordéw
nikotynowych (nAChR) w osrodkowym ukladzie nerwowym, a wigc zakl6ca transmisje sygnaldéw synaptycznych
i powoduje $miertelng nadaktywno$¢ nerwdw i mig$ni u zwierzat — zaréwno kregowcdw, jak i bezkregowcodw —
i nieodwracalnie blokuje nAChR, prowadzac do paralizu i $mierci (**);

O. majac na uwadze, ze rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/783 ('°) zakazuje stosowania imidakloprydu we
wszelkich uprawach na wolnym powietrzu ze wzgledu na jego niekorzystny wplyw na owady zapylajace;

P.  majac na uwadze, ze niebezpieczne substancje chemiczne wydawane na recepte weterynaryjna i stosowane w leczeniu
zakazen wszg morska ostatecznie trafiajg do Srodowiska wodnego; moga one wplywaé negatywnie na wrazliwe
organizmy inne niz zwalczane, a oprécz tego uwalnianie tych zwiazkéw uznano za powazny problem
Srodowiskowy (V) ze wzgledu na duza mobilno$¢ imidakloprydu w glebie i wynikajace z tego zanieczyszczenie
wod podziemnych i powierzchniowych (*$);

Q. majac na uwadze, ze istnieje coraz wigcej dowodéw na to, ze stosowanie imidakloprydu zubaza réznorodnosé
biologiczna, w szczegdlnosci rzek i ciekéw wodnych (%), oraz wplywa nie tylko na skorupiaki (*°), migczaki (*!)
i gatunki (owadow) inne niz zwalczane, lecz rowniez na organizmy glebowe (*%), a takze powoduje spadek populacji
ptakow (¥*);majac na uwadze, Ze roénie zaniepokojenie wystegpowaniem i akumulacja pozostalosci pestycydéw i ich
metabolitéw w glebie oraz mozliwoscig zakwaszania przez nie gleby; z zaniepokojeniem zauwaza, ze stosowanie
imidakloprydu w Japonii doprowadzilo do dramatycznego spadku liczebnosci stad rybnych, ktére si¢ nie
odtworzyly (**);

(") Zob. wyroki Trybunatu Sprawiedliwosci w sprawach T-235/15, Pari Pharma GmbH przeciwko Europejskiej Agencji Lekw, ECLLEU:
T:2018:65, a takze T-718/15, PTC Therapeutics International Ltd przeciwko Europejskiej Agencji Lekéw, ECLIEU:T:2018:66, 1 T-729/15,
MSD Animal Health Innovation GmbH i Intervet International BV przeciwko Europejskiej Agencji Lekow, ECLI:EU:T:2018:67.

(™) Sanchez-Bayo, F., Tennekes, H.A., ,Time-Cumulative Toxicity of Neonicotinoids: Experimental Evidence and Implications for
Environmental Risk Assessments”, International Journal of Environmental Research and Public Health. 2020,17(5),1629, JERPH |
Free Full-Text | Time-Cumulative Toxicity of Neonicotinoids: Experimental Evidence and Implications for Environmental Risk
Assessments (mdpi.com)

(") Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/783 z dnia 29 maja 2018 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do warunkow zatwierdzenia substancji czynnej imidachlopryd (Dz.U. L 132 z 30.5.2018, s. 31).

(] Burridge, L., Weis, ].S., Cabello, F., Pizarro, J., Bostick, K., ,,Chemical use in salmon aquaculture: A review of current practices and
possible environmental effects”, Aquaculture, 2010, t. 306, 1-4, s. 7-23, https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/
S$0044848610003297.

(*%) Sanchez-Bayo, F., Tennekes, H.A., ,Time-Cumulative Toxicity of Neonicotinoids: Experimental Evidence and Implications for
Environmental Risk Assessments”, International Journal of Environmental Research and Public Health. 2020,17(5),1629, IJERPH |
Free Full-Text | Time-Cumulative Toxicity of Neonicotinoids: Experimental Evidence and Implications for Environmental Risk
Assessments (mdpi.com).

(") Butcherine, P., Kelaher, B.P., Taylor, M.D., Barkla, B.J., Benkendorff, K, ,Impact of imidacloprid on the nutritional quality of adult
black tiger shrimp (Penaeus monodon)”, Ecotoxicology and Environmental Safety, 2020, t. 198,
https:/[www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0147651320305212?via%3 Dihub

(29 Butcherine, P., Kelaher, B.P., Taylor, M.D., Barkla, B.J., Benkendorff, K, ,Impact of imidacloprid on the nutritional quality of adult
black tiger shrimp (Penaeus monodon)”, Ecotoxicology and Environmental Safety, 2020, t. 198, https://www.sciencedirect.com/
science/article/abs/pii/S0147651320305212?via%3Dihub

() Ewere, EE., Reichelt-Brushett, A., Benkendorff, K., ,The neonicotinoid insecticide imidacloprid, but not salinity, impacts the
immune system of Sydney rock oyster, Saccostrea glomerata”, Science of the Total Environment, 2020, t. 742, The neonicotinoid
insecticide imidacloprid, but not salinity, impacts the immune system of Sydney rock oyster, Saccostrea glomerata — ScienceDirect

* de Lima e Silva, C.,, Brennan, N., Brouwer, ].M., Commandeur, D., Verweij, R.A., van Gestel, C.A.M., ,Comparative toxicity of
imidacloprid and thiacloprid to different species of soil invertebrates” Ecotoxicology, 2017, 26, s. 555-564, https://doi.org/
10.1007/s10646-017-1790-7

(¥)  https:||www.eea.europa.eu/publications/soer-2020

(*)  https://www.nationalgeographic.com/animals/article/neonicotinoid-insecticides-cause-fish-declines-japan
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R. majac na uwadze, ze wedlug zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania, o ktorych mowa w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 (¥*), imidaklopryd ,dziala szkodliwie po potknigciu”, jest
,niebezpieczny dla Srodowiska” i ,dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dugotrwate skutki” (2°);

S.  majac na uwadze, ze w badaniu dotyczacym narazenia karpia (Cyprinus carpio L.) na imidaklopryd stwierdzono
degeneracje mozgu, skrzeli i oczu (¥), a ponadto zmiany histopatologiczne, aktywacje¢ biomarkeréw i zmiany
w poziomach ekspresji gendéw; w badaniu tym stwierdzono, ze narazenie na dzialanie imidakloprydu powoduje
reakcje zapalne i stres oksydacyjny;

T. majac na uwadze, Ze bioakumulacja metabolitu NN moze wystapi¢ u ludzi w wyniku wielokrotnego spozycia skazonej
zywnoSci, skoro w badaniu na zwierzetach zaobserwowano bioakumulacje imidakloprydu w wyniku narazenia na
niskg dawke (*%);

U. majac na uwadze, ze z badan prowadzonych na zwierz¢tach wynika, ze imidaklopryd dziala szkodliwie na
rozrodczo$¢ i zaburza funkcjonowanie ukfadu hormonalnego, co moze negatywnie wplywac na serce, nerki, tarczyce
i mozg oraz powodowaé objawy neurologiczne, w tym niewydolno$¢ ukladu oddechowego i $mier¢ (*%);

V.  majac na uwadze, ze dowody eksperymentalne wskazujg, ze toksyczno$¢ imidakloprydu wzrasta nie tylko z wielkoscig
dawki, ale tez z czasem narazenia, co okreSla si¢ jako toksyczno$¢ skumulowang w czasie, a zatem toksyczno$é
imidakloprydu powinna by¢ analizowana nie tylko w kategoriach wysokiej Smiertelnosci, lecz takze jako czynnik
przewlekly (*°);

W. majac na uwadze, ze rozporzadzenie (UE) nr 283/2013 wymaga przeprowadzania badan dotyczacych toksycznosci
dlugoterminowej;

X. majac na uwadze, ze rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 stanowi, ze nalezy uwzgledni¢ ,znane efekty [...] kumulacji
i synergii, jezeli dostepne sa metody oceny tych efektow”;

Y. majgc na uwadze, Ze rozporzadzenie (UE) nr 284/2013 wymaga obecnie przeprowadzenia badan toksykologicznych
dotyczacych narazenia operatoréw, oséb postronnych, mieszkancow i pracownikéw, szeregu badan toksycznosci
dlugoterminowej i przewleklej dla zwierzat oraz badan dotyczacych loséw i zachowania w glebie, wodzie i powietrzu;

Z. majac na uwadze brak wiedzy o skutkach zanieczyszczenia Srodowiska wieloma poszczegblnymi substancjami
chemicznymi i ich mieszaninami; majgc na uwadze, ze nie wszystkie substancje chemiczne zostaly poddane ocenie,
a oceny ekotoksycznosci skupiaja si¢ na bardzo niewielu gatunkach i ekosystemach;

AA. majgc na uwadze, ze w rozporzadzeniu (UE) 2019/6 uznano, ze decyzja w zakresie zarzadzania ryzykiem powinna
uwzglednial ,inne stosowne czynniki, wlacznie z czynnikami spolecznymi, gospodarczymi, etycznymi, Srodowis-
kowymi i zwiagzanymi z dobrostanem oraz mozliwo$¢ przeprowadzenia kontroli”;

AB. majgc na uwadze, ze w przeciwienistwie do badan przekladanych Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenistwa
Zywnosci (EFSA) badania przekfadane Agencji nie muszg by¢ publikowane; ubolewa nad brakiem petnego dostepu do
badain naukowych, opinii naukowych i surowych danych, a takze nad brakiem informacji o mozliwosci
przeprowadzania kontroli i zarzadzania ryzykiem w zakresie odprowadzania Sciekéw do Srodowiska wodnego;

(*)  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 zmieniajgce
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).

(*)  Sprawozdanie z oceny ECHA, ,Imidacloprid, Product-type 18 (Insecticides, Acaracides and Products to control other Arthropods)”,
https://echa.europa.cu/documents/10162/225b9c58-e24c-6491-cc8d-7d85564{3912

*) Tyor, AK., Harkrishan, Bhardwaj, ].K., Saraf, P., ,Effect of Imidacloprid on Histopathological Alterations of Brain, Gills and Eyes in
hatchling carp (Cyprinus carpio L.)", Toxicology International, 2020, 27, s. 70-78.

(%) Kavvalakis, M.P.,, Tzatzarakis, M.N.,Theodoropoulou, E.P., Barbounis, E.G., Tsakalof, AK., Tsatsakis, AM., ,Development and
application of LC-APCI-MS method for biomonitoring of animal and human exposure to imidacloprid”, Chemosphere 2013, t. 93,
10, s. 2612-2620, Development and application of LC-APCI-MS method for biomonitoring of animal and human exposure to
imidacloprid — ScienceDirect

(*)  Kati¢, A., Karaconji, LB., ,Imidacloprid as reproductive toxicant and endocrine disruptor: Investigations in laboratory animals”,
Archives of Industrial Hygiene and Toxicology, 2018, 69(2), https://www.researchgate.net/publication/326247351_
Imidacloprid_as_reproductive_toxicant_and_endocrine_disruptor_Investigations_in_laboratory_animals

(%9 Sanchez-Bayo, F., Tennekes, H.A., ,Time-Cumulative Toxicity of Neonicotinoids: Experimental Evidence and Implications for
Environmental Risk Assessments”, International Journal of Environmental Research and Public Health, 2020, 17(5),1629. IJERPH |
Free Full-Text | Time-Cumulative Toxicity of Neonicotinoids: Experimental Evidence and Implications for Environmental Risk
Assessments (mdpi.com)


https://echa.europa.eu/documents/10162/225b9c58-e24c-6491-cc8d-7d85564f3912
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S004565351301357X
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S004565351301357X
https://www.researchgate.net/publication/326247351_Imidacloprid_as_reproductive_toxicant_and_endocrine_disruptor_Investigations_in_laboratory_animals
https://www.researchgate.net/publication/326247351_Imidacloprid_as_reproductive_toxicant_and_endocrine_disruptor_Investigations_in_laboratory_animals
https://www.mdpi.com/1660-4601/17/5/1629
https://www.mdpi.com/1660-4601/17/5/1629
https://www.mdpi.com/1660-4601/17/5/1629
https://www.mdpi.com/1660-4601/17/5/1629

8.2.2022 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 67|73

Czwartek, 10 czerwca 2021 r.

AC. majac na uwadze, ze rozporzadzenie (WE) nr 470/2009 stanowi, ze maksymalne limity pozostalosci musza by¢
ustalane zgodnie z ogdlnie przyjetymi zasadami oceny bezpieczenstwa, z uwzglednieniem innych naukowych ocen
bezpieczenstwa danej substancji dokonanych przez organizacje miedzynarodowe, w szczegélnosci Kodeksu
Zywnosciowego, lub — gdy substancje takie sg stosowane do innych celéw — ocen bezpieczeistwa danej substancji
dokonanych przez komitety naukowe powolane we Wspélnocie;

AD. majac na uwadze, ze Kodeks Zywno$ciowy nie zaleca stosowania imidakloprydu w $rodowisku wodnym, a ECHA
sugeruje, dlaczego: ,Zgodnie ze zharmonizowang klasyfikacja i oznakowaniem (ATPO1) zatwierdzonymi przez Unig
Europejska substancja ta jest bardzo toksyczna dla organizméw wodnych i powoduje diugotrwale skutki; dziala
szkodliwie po potknigciu” (*!);

AE. majgc na uwadze, ze art. 37 rozporzadzenia (UE) 2019/6 stanowi, Ze odmawia si¢ wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, jezeli w sposob niewystarczajacy uwzgledniono zagrozenia dla zdrowia publicznego lub
zdrowia zwierzat badz dla Srodowiska; uwaza, ze w takim przypadku nieustalenie maksymalnego limitu pozostalosci
jest uzasadnione;

AF. majac na uwadze, ze cztery gtéwne kraje produkujace tososia — Norwegia, Chile, Zjednoczone Krélestwo i Kanada —
nie sa panstwami czlonkowskimi, w zwigzku z czym Komisja nie bylaby w stanie przeprowadzi¢ odpowiednich
audytéw wlaSciwych organéw w tych panstwach ani oceni¢ adekwatnosci kontroli;

1. uwaza, ze rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/621 wykracza poza uprawnienia wykonawcze przewidziane
w rozporzadzeniu (WE) nr 470/2009;

2. uwaza, ze rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/621 nie jest zgodne z prawem Unii, poniewaz narusza wolnos¢
informacji oraz podstawowe zasady przejrzystosci, demokratycznej kontroli i rozliczalnosci, jako ze opinia Komitetu ds.
Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych, na ktérej opiera si¢ to rozporzadzenie, zostala udostgpniona jedynie w formie
streszczenia;

3. wzywa Komisj¢ do uchylenia rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/621 i przedlozenia komitetowi nowego
projektu ujecia imidakloprydu w podanym w zalaczniku IV do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 wykazie substancji
farmakologicznie czynnych, dla ktérych nie mozna ustalié maksymalnych pozioméw w odniesieniu do stosowania
w Srodowisku wodnym;

4. uwaza, ze wszystkie weterynaryjne produkty lecznicze, pestycydy oraz pozostatosci farmakologiczne i chemiczne
powinny by¢ poddawane standardowym testom i recenzowanym ocenom ze wzgledu na ryzyko spowodowania przez nie

dalszych i trwatych szkdd;

5. uwaza, Ze Agencja powinna poda¢ do wiadomosci publicznej pelny tekst opinii Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych zawierajgcy naukowa oceng ryzyka i zalecenia dotyczace zarzadzania ryzykiem oraz dowody
naukowe, na ktérych je oparto; uwaza, ze ocena ryzyka imidakloprydu jest niewystarczajaca, jesli chodzi o uwzglednienie
warto$ci ostrych punktow koficowych, i ze pomija opdznione, skumulowane i dlugoterminowe skutki; przypomina, ze
badania nad bezkregowcami wodnymi wykazaly opézniony wplyw na $miertelno$¢ — zwlaszcza wsréd owadéw wodnych —
ktérego nie udalo si¢ wykry¢ w standardowych badaniach toksycznosci ostrej, co pokazuje, ze oceny ryzyka dotyczace
neonikotynoidéw byly nieodpowiednie w kontekscie ochrony Srodowiska (*2);

6. uwaza, ze nalezy koniecznie przeprowadzi¢ oceng substancji farmakologicznie czynnych i ich klasyfikacji
w odniesieniu do maksymalnego limitu pozostalosci w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego w zwigzku
z przepisami ustanowionymi w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady (**), rozporzadzeniu
(WE) nr 396/2005, rozporzadzeniu (WE) nr 1367/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (**) oraz w rozporzadzeniach
(UE) 2019/6 i (UE) 2019/1381;

7. uwaza, ze dyrektywa 2001/82/WE wymaga pilnego przegladu w aspektach dotyczacych ochrony réznorodnosci
biologicznej, $rodowiska wodnego i ladowego, a takze uwzglednienia dobrostanu zwierzat oraz organizméw
i mikroorganizméw innych niz zwalczane;

(') https://echa.europa.eu/substance-information/-/substanceinfo/100.102.643

&) Sanchez-Bayo, F., Tennekes, H.A., ,Time-Cumulative Toxicity of Neonicotinoids: Experimental Evidence and Implications for
Environmental Risk Assessments”, International Journal of Environmental Research and Public Health. 2020,17(5),1629, JERPH |
Free Full-Text | Time-Cumulative Toxicity of Neonicotinoids: Experimental Evidence and Implications for Environmental Risk
Assessments (mdpi.com)

(*)  Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajgce ogélne zasady
i wymagania prawa Zywnosciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury
w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).

(**)  Rozporzadzenie (WE) nr 1367/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 wrze$nia 2006 r. w sprawie zastosowania
postanowien Konwencji z Aarhus o dostepie do informagji, udziale spoteczenistwa w podejmowaniu decyzji oraz dostgpie do
sprawiedliwo$ci w sprawach dotyczacych Srodowiska do instytucji i organéw Wspélnoty (Dz.U. L 264 z 25.9.2006, s. 13).
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8. uwaza, ze rozporzadzenie (WE) nr 470/2009 nie uwzglednia nalezycie koniecznosci zapewnienia uczestnictwa
Parlamentu Europejskiego i obywateli, tak by mogli oni w pelni korzysta¢ z demokratycznego prawa kontroli;

9.  podkresla, Ze trzeba wzmocni¢ wspolprace naukowa, koordynacje i spojno$¢ dziatania miedzy agencjami unijnymi
kompetentnymi w tej dziedzinie, a mianowicie Agencja, EFSA i ECHA, oraz agencjami krajowymi i miedzynarodowymi,
poprzez opracowanie wspdélnych ram oceny ryzyka dla produktéw biobdjczych i $rodkéw ochrony roslin stosowanych
w lancuchach zywno$ciowych, tak aby unikna¢ niespdjnosci i ograniczy¢ ryzyko szkdéd dla srodowiska i ryzyko
ekobojstwa;

10.  wzywa Komisj¢, jako podmiot zarzadzajacy ryzykiem, do nalezytego przestrzegania zasady ostroznosci przy ocenie
dostepnych informacji, aby odpowiednio okresli¢ poziom ryzyka szkodliwego wplywu na s$rodowisko, réznorodnosé
biologiczng, dobrostan zwierzat i zdrowie ludzi;

11.  domaga si¢, by Komisja systematycznie informowala, w jaki sposob zastosowala si¢ do zasady ostroznosci i zasady
Swiadomej zgody oraz jak doszta do przyjetych wnioskéw na podstawie opinii Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw
Leczniczych;

12.  wzywa Komisj¢ do przestrzegania demokratycznej zasady $wiadomej zgody oraz do przeprowadzenia oceny
adekwatnosci procesu oceny ryzyka stuzacej ustaleniu maksymalnych limitéw pozostalosci weterynaryjnych produktéw
leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego; uwaza, ze musi to by¢ w pelni zgodne z celami, o ktérych
mowa w komunikacie Komisji z dnia 11 grudnia 2019 r. zatytutowanym ,Europejski Zielony tad”, w komunikacie Komisji
z dnia 20 maja 2020 r. zatytulowanym ,Strategia »od pola do stolu« na rzecz sprawiedliwego, zdrowego i przyjaznego dla
Srodowiska systemu Zywnosciowego” oraz w unijnej strategii na rzecz bioréznorodnosci 2030;

13.  wzywa Komisj¢ do zadbania o to, by w ocenie ryzyka zostaly uwzglednione obejmujace dtuzszy okres, aktualne,
poddane wzajemnej ocenie testy ekotoksykologiczne dotyczace gatunkéw innych niz zwalczane zyjacych w glebie
i w $rodowisku wodnym, a takze by ocena ryzyka obejmowala réwniez pozostatosci srodowiskowe w powietrzu, glebie
i wodzie, w tym dlugoterminowe, skumulowane skutki toksyczne, oraz by w ocenie tej zostaly wskazane niezalezne,
poddane wzajemnej ocenie badania i opinie naukowe, na ktorych sie oparto; podkresla, ze informacje te powinny by¢
publicznie dostepne;

14.  wzywa Komisj¢ do przedlozenia wniosku ustawodawczego, a panstwa cztonkowskie do jego poparcia, aby
zapewni¢ spojnos¢ i zgodno$¢ z rozporzadzeniami (UE) 2019/6 i (UE) 2019/1381 oraz ze wszystkimi przepisami
dotyczacymi zywnosci, w przypadku gdy oceny ryzyka stuzacej ustaleniu maksymalnych limitéw pozostalosci beda
dokonywaly agencje inne niz EFSA; wzywa réwniez Komisje do dopilnowania, by taka ocena byla przejrzysta i stuzyta
lepszej ochronie réznorodnosci biologicznej i ekosysteméw wodnych, owadéw, dzdzownic i mikroorganizméw glebowych;

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



	Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 10 czerwca 2021 r. w sprawie rozporządzenia wykonawczego Komisji (UE) 2021/621 z dnia 15 kwietnia 2021 r. zmieniającego rozporządzenie (UE) nr 37/2010 w celu sklasyfikowania substancji imidaklopryd w odniesieniu do jej maksymalnego limitu pozostałości w środkach spożywczych pochodzenia zwierzęcego (2021/2705(RSP))

