Ministerstwo Rolnictwa
i Rozwoju Wsi

Departament Hodowli i Ochrony Roslin

Warszawa, 10 kwietnia 2024 r.
znak sprawy: DHR.0z.0821.2.2024

SPRAWOZDANIE Z POSIEDZENIA
Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz,

sekcja ,Srodki ochrony roslin - legislacja” w dniach 20 - 21 marca 2024 r.

Informacja na temat Przedstawiciela Polski na posiedzenie:

Imie i nazwisko, stanowisko:
Malgorzata Flaszka, zastepca dyrektora Departamentu Hodowli i Ochrony Roslin,
Aneta Choderska, Naczelnik Wydziatu Obstugi Zezwolen Srodkéw Ochrony Roslin,

Milena Soczewica, starszy specjalista, Wydziat Obstugi Zezwolers Srodkéw Ochrony Roélin

Instytucja, komdrka organizacyjna: Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi, Departament

Hodowli i Ochrony Roélin, Wydziat Obstugi Zezwolen Srodkéw Ochrony Rosélin

Numer telefonu, e-mail:

48 22 623 20 78, malgorzata.flaszka@minrol.gov.pl
48 22 623 12 15, aneta.choderska@minrol.gov.pl
48 22 623 27 32, milena.sarnecka@minrol.gov.pl

Sktad towarzyszacej delegacji: nie dotyczy.

Data poprzedniego posiedzenia: 30 - 31 stycznia 2023 r.

PORZADEK OBRAD

1.: Przyjecie porzadku obrad

Stanowisko Polski zaprezentowane podczas posiedzenia

Polska nie zgtosita uwag do porzadku obrad.

SEKCJA B PROJEKTY KIEROWANE DO OPINIOWANIA

W trakcie gtosowania nie byta obecna Rumunia, ktéra nie przekazata upowaznienia

do gtosowania innemu panstwu.

Departament Hodowli i Ochrony Roslin sekretariat.dhr@minrol.gov.pl
ul. Wspdlna 30, 00-930 Warszawa www.gov.pl/rolnictwo
+48 22 623 2151



B.01 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission
Implementing Regulation (EU) renewing the approval of the active substance captan
in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009 of the European Parliament and of
the Council concerning the placing of plant protection products on the market, and
amending the Annex to Commission Implementing Regulation (EU) No 540/2011
(Draft Review Report SANTE/12270/2020)

Rozpatrywane dokumenty:

Raport z przegladu (Draft Review Report SANTE/12270/2020).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie odnowienia zatwierdzenia
substancji czynnej kaptan (SANTE/12268/2020).

Gtosowanie nie odbyto sie.

Whioski dla Polski wynikajace ze spotkania:

Gtosowanie zostato przetozone na kolejne spotkanie. Podczas posiedzenia KE
poprosita panstwa cztonkowskie o wskazanie wstepnych opinii w sprawie projektu

regulacji.

B.02 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission
Implementing Regulation (EU) concerning the non-renewal of the approval of the
active substance dimethomorph, in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009
of the European Parliament and of the Council, and amending Commission
Implementing Regulation (EU) No 540/2011

Rozpatrywane dokumenty:

Raport z przegladu (Draft Renewal Report PLAN/2023/2347 RR).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia
substancji czynnej (PLAN/2023/2347).

Wynik gtosowania: Projekt przyjety przez Komitet kwalifikowang wiekszoscig gtosow.
Uzyskat poparcie 26 krajéw cztonkowskich, reprezentujacych 95,77 % populacji.

Whioski dla Polski wynikajace ze spotkania:

W Polsce jest zarejestrowanych 6 srodkéw ochrony roslin z tg substancjg czynna. Po
wejsciu w zycie rozporzadzenia o nieodnowieniu zatwierdzenia konieczne bedzie

wycofanie zezwolen na wprowadzenie Srodkéw ochrony roslin do obrotu.




B.03 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission
Implementing Regulation (EU) concerning the non-renewal of the approval of the
active substance mepanipyrim, in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009 of
the European Parliament and of the Council, and amending Commission Implementing

Regulation (EU) No 540/2011

Rozpatrywane dokumenty:

Projekt raportu z przegladu (Draft Renewal Report SANTE/11620/2017).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia
substancji czynnej (SANTE/11618/2018).

Wynik gtosowania: Projekt przyjety przez Komitet kwalifikowang wiekszosciag gtosow.
Uzyskat poparcie 26 krajéw cztonkowskich, reprezentujacych 95,77 % populacji.

Whioski dla Polski wynikajace ze spotkania:

W Polsce zarejestrowany jest 1 srodek ochrony roslin zawierajacy te substancje
czynna, stosowany w zwalczaniu szarej ple$ni w uprawie truskawki. Po wejsciu w zycie

tego rozporzadzenia konieczne bedzie wycofanie zezwolenia.

B.04 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission
Implementing Regulation (EU) amending Implementing Regulation (EU) No 540/2011
as regards the extension of the approval periods of the active substances 1-decanol,
6-benzyladenine, aluminium sulfate, azadirachtin, bupirimate, dithianon, dodine,
fluometuron, hexythiazox, isoxaben, lime sulphur, orange oil, prosulfuron, quinmerac,
sintofen, sodium silver thiosulfate, tau-fluvalinate, tebufenozide, tembotrione and zinc

phosphide

Rozpatrywane dokumenty:

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie przedtuzenia zatwierdzenia
substancji czynnych (PLAN/2024/527).

Wynik gtosowania: Projekt przyjety przez Komitet kwalifikowang wiekszoscig gtosow.
Uzyskat poparcie 24 krajéw cztonkowskich, reprezentujacych 61 % populacji.
Whioski dla Polski wynikajace ze spotkania:

Brak.




B.05 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission
Implementing Regulation (EU) amending Implementing Regulation (EU) No 540/2011
as regards the approval period of the active substances dodemorph, lauric acid, methyl
octanoate, methyl decanoate, oleic acid and Trichoderma atroviride (formerly T.
harzianum) strain IMI 206040

Rozpatrywane dokumenty:

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie zatwierdzenia substancji
czynnych (PLAN/2024/530).

Wynik gtosowania: Projekt przyjety przez Komitet kwalifikowang wiekszoscig gtosow.
Uzyskat poparcie 26 krajéw cztonkowskich, reprezentujacych 95,77 % populacji.
Whioski dla Polski wynikajace ze spotkania:

Brak.

Sekcja A - Informacja i/lub dyskusija

A.03 General issues on regulatory process.

W trakcie spotkania przyjeto nowy wzér projektéw sprawozdania z ocen

opracowywanych przez panstwa cztonkowskie bedace sprawozdawca.

A.04 Exchange of views on EFSA conclusions/EFSA scientific reports:

e Renewal of approval

1. Tritosulfuron - W dniu 23 lutego 2024 r. opublikowano zaktualizowane konkluzje
EFSA w odniesieniu do flurtamonu uzytego jako podstawa toksykologicznych wartosci
referencyjnych metabolitu kwasu trifluorooctowego (TFA). Zmiana ta nie ma wptywu
na ocene ryzyka. Jesli propozycja klasyfikacji TFA jako repro kat. 2 potwierdzi sie, TFA
stanie sie istotnym metabolitem w wodach gruntowych.

2. Mecoprop-P - w dniu 7 grudnia 2023 r. opublikowano zaktualizowane konkluzje
EFSA. Punkt koncowy dla dzikich ssakow zostat ponownie rozwazony na podstawie
badania rozwoju krélikéw. Zmiana ta nie ma wptywu na wartosci referencyjne. W
rezultacie w przypadku wszystkich reprezentatywnych zastosowan stwierdza sie
niskie dtugoterminowe ryzyko dla ssakéw. Jednakze w dalszym ciagu krytyczny obszar

oceny stanowi przewidywane narazenie mieszkancéw, jako ze poziom narazenia




operatora (AOEL) przekracza dopuszczalng warto$¢ w przypadku dzieci wchodzacych
na obszary poddane dziataniu substancji.

3. Dichlorprop-P - Komisja zwrdcita sie do panstw cztonkowskich o zgode na
wstrzymanie oceny zaktualizowanych wnioskéw EFSA z lutego 2024 r. do czasu
zakohczenia wzajemnej oceny wariantu estru dichloropropu. W ten sposéb dostepne
beda wszystkie informacje na temat dichlorpropu-P ocenione przez EFSA i bedzie

mozna przygotowac raport z przegladu dla obu wariantéw tacznie (kwasu i estru).

A.05 Draft Review/Renewal Reports for discussion.

e New active substances
1. Pydiflumetofen - substancja ta jest sklasyfikowana jako substancja dziatajaca
szkodliwie na rozrodczo$¢ kat. 2 i rakotwodrcza kat. 2. Proponuje sie zatwierdzenie
substancji jako kandydata do zastgpienia.

¢ Renewal of approval
2. Milbemectin - w dniu 26 lipca 2023 r. opublikowano konkluzje EFSA, w ktérych
wskazano, iz w ocenie nie zidentyfikowano zadnych krytycznych obszaréw budzacych
obawy. W obszarze toksykologii ssakéw nie mozna byto ostatecznie okresli¢
dopuszczalnosci proponowanych maksymalnych pozioméw zanieczyszczen w
specyfikacji referencyjnej ani reprezentatywnosci partii wykorzystanych w badaniach
toksycznosci. W obszarze ekotoksykologii nie udato sie ukonczy¢ oceny ryzyka dla
organizméw wodnych. Stwierdzono wysokie ryzyko ostre dla pszczét w przypadku
zastosowan na polach i w innych nietrwatych konstrukcjach chronionych.
6. Folpet - W dniu 18 sierpnia 2023 r. opublikowano konkluzje EFSA, w ktérych nie
zidentyfikowano krytycznych obszaréw oceny, jednakze w obszarze ekotoksykologii
stwierdzono wysokie ryzyko dla ptakow, ssakéw, pszczét, stawonogdéw niebedacych
przedmiotem zwalczania w przypadku szeregu reprezentatywnych zastosowan oraz
dla organizméw wodnych w przypadku wszystkich reprezentatywnych zastosowan.
7. Sulfur - KE zaproponowata nieodnowienie zatwierdzenia substancji z uwagi na dwa
krytyczne obszary oceny w zakresie ekotoksykologii: wysokie ryzyko dla stawonogéw
niebedacych przedmiotem zwalczania innych niz pszczoty oraz wysokie ryzyko dla
makroorganizmoéw glebowych.
9. Metribuzin - w najblizszym czasie EFSA ma zamiar zrewidowa¢ konkluzje z oceny
substancji. Podczas spotkania Komisja Europejska poinformowata o komentarzach

otrzymanych od wnioskodawcy oraz panstw cztonkowskich, w tym Polski. KE




poprosita o dalsze opinie panstw cztonkowskich, czy w obliczu stwierdzonego
wysokiego ryzyka dla pszczét, przekroczenia wartosci A(AOEL) dla oséb postronnych
i mieszkancoéw oraz zaburzania funkcjonowania uktadu hormonalnego u ludzi, mozliwe

jest odnowienie zatwierdzenia tej substanciji.

A.07 Guidance Documents

2. Compendium of conditions of use to reduce exposure and risk from plant protection
products.

W trakcie spotkania przyjeto dokument.

A.13 Amendments to Regulation (EU) No 547/2011

Komisja Europejska zaproponowata aby na etykietach srodkéw ochrony roslin
przeznaczonych dla uzytkownikéw profesjonalnych pojawit sie zapis informujacy o
mozliwosci zmniejszenia dawki w przypadku stosowania sprzetu do precyzyjnego
stosowania. Panstwa cztonkowskie moga zgtasza¢ uwagi do dnia 5 kwietnia 2024 r.
Po tym terminie KE podsumuje komentarze i przeprowadzi konsultacje prawne w
zakresie zaktualizowanego projektu rozporzgdzenia. Nastepnie projekt zostanie

udostepniony panstwom cztonkowskim.

Sekcja C - PROJEKTY KIEROWANE DO DYSKUSJI

C.01 Exchange of views of the Committee on a draft Commission Implementing
Regulation (EU) renewing the approval of the active substance metrafenone in
accordance with Regulation (EC) No 1107/2009 of the European Parliament and of
the Council, and amending Commission Implementing Regulation (EU) No 540/2011

Rozpatrywane dokumenty:

Projekt raportu z przegladu (Draft Renewal Report PLAN/2023/2534 RR).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie odnowienia zatwierdzenia
substancji czynnej (PLAN/2023/2534).

Stan sprawy:

Komisja Europejska przygotowata na spotkanie zmieniony raport z przegladu. Projekt
zaktada, iz po wejsciu w zycie rozporzadzenia odnawiajgcego zatwierdzenie substancji

czynnej, wnioskodawca bedzie zobowigzany do przediozenia informacji




potwierdzajacych w zakresie wtasciwosci ED w odniesieniu do modalnosci T
organizmédw niebedacych docelowymi organizmami innymi niz ssaki oraz
zaktualizowana ocene genotoksycznosci metabolitéw CL 1500834 i CL 3000402, w
ciagu 3 miesiecy.

C.02 Exchange of views of the Committee on a draft Commission Implementing
Regulation (EU) renewing the approval of the active substance metconazole as a
candidate for substitution in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009 of the
European Parliament and of the Council, and amending Commission Implementing
Regulation (EU) No 540/2011

Rozpatrywane dokumenty:

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie odnowienia zatwierdzenia
substancji czynnej (SANTE/12268/2020).

Stan sprawy:

Gtosowanie w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej jako kandydata

do zastgpienia odbedzie sie na posiedzeniu Statego Komitetu w maju 2024 r.

C.03 Exchange of views of the Committee on a draft Commission Implementing
Regulation (EU) withdrawing the approval of the active substance acibenzolar-S-
methyl, in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009 of the European Parliament
and of the Council amending Commission Implementing Regulation (EU) No 540/2011
and repealing Commission Implementing Regulation (EU) 2016/389

Rozpatrywane dokumenty:

Projekt raportu z przegladu (Draft Renewal Report PLAN/2023/2650 RR).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie wycofania zatwierdzenia
substancji czynnej (PLAN/2023/2650)

Stan sprawy:

W dniu 8 wrzednia 2023 r. wnioskodawca poinformowat Komisje o zaprzestaniu
dalszych badan nad witasciwosciami zaburzajgcymi funkcjonowanie ukfadu
hormonalnego oraz o swojej decyzji o wstepnej samodzielnej klasyfikacji substancji
jako toksycznej dla rozrodczosci kategorii 1B ( R1B) zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008. W zwigzku z tym konieczne jest wycofanie zatwierdzenia substancji
czynnej. Projekt rozporzadzenia zaktada, iz po wejsciu w zycie rozporzadzenia

cofajgcego zatwierdzenie, panstwa cztonkowskie bedg miaty 3 miesigce na cofniecie




zezwolen dla $rodkéw ochrony roslin zawierajacych te substancje czynng. Dodatkowo
zostanie przyznany okres 6 miesiecy (od dnia wejscia w Zycie rozporzadzenia) na

wyprzedaz i stosowanie tych srodkéw.

Matgorzata Flaszka
zastepca dyrektora
Departamentu Hodowli i
Ochrony Roslin

/podpisano elektronicznie/
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