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zostanie przygotowany przez Komisje Europejskg i udostepniony na stronie internetowej
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PORZADEK OBRAD
PUNKT 1 PORZADKU OBRAD: Przyje¢cie porzadku obrad.

Stanowisko Polski zaprezentowane podczas posiedzenia

Polska nie zgtosita uwag do porzadku obrad.

SEKCJA B PROJEKTY KIEROWANE DO OPINIOWANIA

B.01 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission Implementing
Regulation (EU) concerning the non-approval of calcium propionate as a basic substance 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

Rozpatrywane dokumenty:

Raport z przegladu (Draft review report SANTE/11490/2021).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie niezatwierdzenia substancji podstawowej
(SANTE/11488/2021).

Wynik glosowania: panstwa czlonkowskie jednoglo$nie zagtosowaty za przyjeciem projektu.

Whioski dla Polski ze spotkania:

Brak.
B.02 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission Implementing

Regulation (EU) concerning the non-approval of black soap E470a as a basic substance 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

Rozpatrywane dokumenty:

Raport z przegladu (Draft review report PLAN/2022/679 RR).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie niezatwierdzenia substancji podstawowej
(PLAN/2022/679 - CIS).

Wynik glosowania: panstwa czlonkowskie jednoglosnie zagtosowaty za przyjeciem projektu.

Whioski dla Polski ze spotkania:

Brak.
B.03 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission Implementing

Regulation (EU) renewing the approval of the low-risk active substance fish oil 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 Annex to Commission Implementing Regulation (EU) No 540/2011
Rozpatrywane dokumenty:

Raport z przegladu (Draft Review Report SANTE/10076/2022).



Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej jako
substancji niskiego ryzyka (SANTE/10074/2022).

Glosownie zostato przesunigte na kolejne spotkanie w pazdzierniku 2022 r.

Whioski dla Polski ze spotkania:

Brak.

B.04 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission Implementing
Regulation (EU) renewing the approval of the low-risk active substance sheep fat 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 Annex to Commission Implementing Regulation (EU) No
540/2011

Rozpatrywane dokumenty:

Raport z przegladu (Draft Review Report SANTE10072/2022).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej jako
substancji niskiego ryzyka (SANTE/10070/2022).

Glosownie w procedurze pisemnej: panstwa cztonkowskie jednogtosnie zagtosowaly za przyj¢ciem projektu.
Whioski dla Polski 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 conditions of approval
of the active substance penflufen and repealing Implementing Regulation (EU) 2018/185

Rozpatrywane dokumenty:

Raport z przegladu (Draft Updated Review Report SANTE/10028/2017).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie zmiany warunkow zatwierdzenia substancji czynnej
(SANTE/10574/2021)

Glosownie w trakcie spotkania: panstwa czlonkowskie jednogtosnie zaglosowaty za przyjeciem projektu.
Whioski dla Polski ze spotkania:

Brak.

B.06 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 2-phenylphenol (including its salts such as the sodium salt), 8-
hydroxyquinoline, amidosulfuron, bensulfuron, bifenox, chlormequat, chlorotoluron, clofentezine, clomazone,
daminozide, deltamethrin, dicamba, difenoconazole, diflufenican, dimethachlor, esfenvalerate, etofenprox,
fenoxaprop-P, fenpropidin, fenpyrazamine, fludioxonil, flufenacet, flumetralin, fosthiazate, lenacil, MCPA,
MCPB, nicosulfuron, paraffin oils, paraffin oil, penconazole, picloram, prohexadione, propaquizafop,
prosulfocarb, quizalofop-P-ethyl, quizalofop-P-tefuryl, sodium 5-nitroguaiacolate, sodium o-nitrophenolate,
sodium p-nitrophenolate, sulphur, tebufenpyrad, tetraconazole, tri-allate, triflusulfuron and tritosulfuron.
Rozpatrywane dokumenty:

Raport z przegladu (Draft Updated Review Report SANTE/10028/2017).



Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie przedluzenia okresow zatwierdzenia substancji
czynnych (SANTE/10574/2021).

Glosownie w trakcie spotkania: opinia pozytywna wickszoscig kwalifikowana: dwa kraje zaglosowatly
przeciw.

Whioski dla Polski ze spotkania:

Brak.

Sekcja C — PROJEKTY DO DYSKUSJI

C.01 Exchange of views of the Committee on a draft Commission Implementing Regulation (EU) as regards
the content and format of the records of plant protection products to be kept by professional users pursuant to
Regulation (EC) No 1107/2009 of the European Parliament and of the Council.

Rozpatrywane dokumenty:

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w odniesieniu do tresci i formatu ewidencji srodkéw ochrony
roslin, ktéra maja prowadzi¢ uzytkownicy profesjonalni zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009SANTE/10938/2021).

Stan sprawy:

Rozporzadzenie wprowadzi obowigzek rejestrowania w formie elektronicznej stosowania srodkéw ochrony
roslin przez uzytkownikéw profesjonalnych oraz okresla jakie informacje muszg by¢ rejestrowane. Projekt
rozporzadzenia jest juz na bardzo zaawansowanym etapie i Komisja Europejska planuje podda¢ go pod
glosowanie na posiedzeniu Stalego Komitetu w pazdzierniku lub najpézniej w grudniu 2022 r.
Rozporzadzenie ma wejs¢ w zycie w dniu 1 stycznia 2025 roku. Odnos$nie kwestii rejestrowania w systemie
siewu nasion zaprawionych $rodkami ochrony roslin, poruszonej przez Polske w uwagach przestanych w
czerwcu, Komisja Europejska poinformowata, ze obecnie zamierza pozostawi¢ zapisy odnosnie zaprawiania
nasion do konsultacji ze stuzbami prawnymi KE w szczegdlnosci sprawdzenia, czy sga one zgodne z
rozporzadzeniem nr 1107/2009. Prawdopodobnie zapis ten zostanie usuni¢ty z projektu rozporzadzenia po
konsultacjach prawnych. Termin na zglaszanie uwag zostal wyznaczony do 2 wrze$nia 2022 r.

C.05 Exchange of views of the Committee on a draft Commission Implementing Regulation (EU) renewing
the approval of the active substance Pythium oligandrum strain M1 as active substance 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 Annex to Commission Implementing Regulation (EU) No
540/2011

Rozpatrywane dokumenty:

Projekt raportu z przegladu (Draft Review Report SANTE/10332/2021 Rev. 3).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej

(SANTE/10330/2021).



Stan sprawy:

Pythium oligandrum strain M1 jest stosowany jako §rodek ochrony roslin od 1993 roku zaré6wno w uprawach
polowych, jak i szklarniowych i jak dotad nie odnotowano zadnych negatywnych skutkow tych zastosowan.
Substancja stosowana jest rowniez w produktach kosmetycznych oraz w weterynaryjnych produktach
leczniczych przeciwko chorobom grzybiczym i drozdzakom. Sztucznie wprowadzony do gleby szczep
Pythium oligandrum M1 nie jest w stanie zimowac¢ (populacja spada do naturalnego poziomu w ciggu dwoch
miesiecy).

W swoich konkluzjach EFSA nie zidentyfikowat zadnych krytycznych obszarow oceny budzacych obawy.
Nie udato si¢ wykluczy¢ patogenicznos$ci i zakaznosci na podstawie przegladu literatury, ktéry zostat uznany
za niewystarczajacy, stad ocena ryzyka dotyczaca wplywu na zdrowie czlowieka nie mogla zostaé
sfinalizowana. Jednakze w Zzadnym ze Zrédet literaturowych nie odnaleziono informacji o negatywnych
skutkach dla zdrowia ludzkiego, nawet w publikacjach dotyczacych leczenia pacjentow produktami
zawierajacymi Pythium oligandrum szczep M1 przeciwko dermatofitom, infekcjom zebow 1 niegojacym sie
ranom, co stanowiloby wicksze narazenie w porownaniu do stosowania w ochronie roslin.
Na spotkanie Statego Komitetu Komisja Europejska przygotowala projekt rozporzadzenia odnawiajacego
zatwierdzenie  substancji.  Glosowanie @ w  sprawie  zaplanowane jest na  posiedzenie

w pazdzierniku 2022 r.

Sekcja A — Informacja i/lub dyskusja

A.04 Exchange of views on EFSA conclusions/EFSA scientific reports:
e New active substances

1. Aspergillus flavus MUCL54911 - nowa substancja czynna, w odniesieniu do ktérej w dniu 2 lipca 2018 r.

ztozono wniosek o zatwierdzenie. Panstwem czlonkowskim pelnigcym role sprawozdawcy sa Wtochy.
Substancja jest przeznaczona do stosowania jako fungicyd w ochronie upraw kukurydzy. W dniu 31 marca
2022 r. opublikowano konkluzje EFSA, w ktorych nie stwierdzono zadnych krytycznych obszaréw oceny,
jednakze nie udalo si¢ zkonczy¢ oceny w kilku obszarach. Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie
udato si¢ wyciagna¢ wnioskow przede wszystkim na temat patogennos$ci i zakaznos$ci szczepu Aspergillus
flavus MUCL54911, w konsekwencji czego ocena ryzyka dla konsumentow, operatorow, pracownikow, osob
postronnych, a takze dla organizmow niebedacych celem zwalczania, nie zostata sfinalizowana. Podczas
spotkania Komisja Europejska poinformowala panstwa cztonkowskie, iz we wrze$niu wnioskodawca

przeditozy dodatkowe dane dotyczace aflatoksyn, ktore panstwo RMS zgodzito si¢ ocenic.

2. Trichoderma atroviride strain AGR2 - nowa substancja czynna, w odniesieniu do ktorej w dniu 24 kwietnia
2018 r. zlozono wniosek o zatwierdzenie. Panstwem czlonkowskim petnigcym role sprawozdawcy jest
Francja. Substancja jest przeznaczona do stosowania w uprawach polowych rzepaku ozimego i jarego jako

fungicyd. W dniu 17 lutego 2022 r. przyjeto konkluzje EFSA, w ktorych nie stwierdzono zadnych krytycznych



obszardéw oceny ryzyka, jednakze w kilku obszarach ocena nie mogta zosta¢ sfinalizowana. Pomimo to, wobec
braku dowodow na powigzania Trichoderma atroviride szczep AGR2 ze znanymi patogenami roslinnymi,
zwierzecymi lub ludzkimi oraz biorac pod uwage, ze nie przewiduje si¢ patogennosci u organizméw lagdowych
niebedacych przedmiotem zwalczania, Komisja Europejska uznata, iz Trichoderma atroviride szczep AGR2
spehnia kryteria substancji czynnej niskiego ryzyka.

3. Trichoderma atroviride strain AT10 — nowa substancja czynna, w odniesieniu do ktorej w dniu 30

pazdziernika 2018 r. zlozono wniosek o zatwierdzenie. Panstwem czlonkowskim peligcym role
sprawozdawcy jest Francja. Substancja jest przeznaczona do stosowania w uprawach polowych sataty jako
fungicyd. W dniu 7 kwietnia 2022 r. opublikowano konkluzje EFSA. Podobnie jak w przypadku Trichoderma
atroviride strain AGR2, Urzad nie stwierdzit zadnych krytycznych obszarow oceny ryzyka, jednakze w kilku
obszarach ocena nie mogta zosta¢ sfinalizowana. Mimo to Komisja Europejska proponuje zatwierdzenie
substancji, jako substancji niskiego ryzyka, poniewaz nie ma dowodow na istnienie zwigzku Trichoderma
atroviride szczep AT10 ze znanymi patogenami ro$linnymi, zwierzecymi lub ludzkimi i nie oczekuje sig¢
patogennos$ci u organizmoéw niebedacych przedmiotem zwalczania organizméw ladowych.

4. Limestone - substancja czynna, w odniesieniu do ktorej w dniu 11 sierpnia 2017 r. ztlozono wniosek o
zatwierdzenie. Panstwem czlonkowskim peligcym rolg sprawozdawcy (RMS) jest Republika Czeska.
Substancja, w postaci pasty, jest przeznaczona do stosowania jako repelent odstraszajacy jelenie, sarny i zajace
brunatne na plantacjach lesnych i w szkotkach lesnych. W konkluzjach EFSA z dnia 6 kwietnia 2022 r. nie
wskazano zadnych krytycznych obszaréw oceny ani zadnych kwestii, ktorych nie mozna byto sfinalizowac.
Komisja Europejska zwrdcita uwage, iz substancja limestone w postaci proszku jest pod wzgledem
chemicznym ta samg substancjg co calcium carbonate, ktore zatwierdzenie zostatlo odnowione z dniem 1
listopada 2021 r. W trakcie spotkania KE poinformowata o planowanych konsultacjach prawnych w tym
zakresie.

5. Isoflucypram jest nowg substancjg czynng, dla ktorej w dniu 12 lutego 2018 r. ztozono wniosek o

zatwierdzenie substancji, jako fungicyd do stosowania na pszenice, zyto, pszenzyto, jeczmien i owies. W dniu
29 kwietnia 2022 r. przyjeto konkluzje EFSA, w ktorych stwierdzono dwa krytyczne obszary oceny:
- w specyfikacji technicznej nie okre$lono maksymalnego dopuszczalnego poziomu dla istotnego
toksykologicznie zanieczyszczenia BCS-AA10447,
- przewiduje si¢ wysoki potencjatl narazenia wod gruntowych na istotny metabolit wody gruntowej M12 w
wickszosci (8/9) scenariuszy dla reprezentatywnych zastosowan na zbozach przy siewie jesienia i dla
wszystkich scenariuszy przy siewie wiosennym.
Ponadto EFSA wymienit kilka kwestii, ktorych nie mozna bylo sfinalizowaé podczas oceny, w tym
wiasciwosci zaburzen endokrynologicznych dla modalnosci T, ryzyka dietetycznego dla konsumentow i oceny
ryzyka dla pszczol.

e Renewal of approval
6. Oxamyl — Panstwem cztonkowskim pelnigcym role sprawozdawcy sa Wtochy, za§ wspotsprawozdawcy

Francja. Reprezentatywnym zastosowaniem substancji jest stosowanie w $rodkach nicieniobdjczych na



powierzchni ziemniakow i tytoniu (do uzytku polowego), pomidora (stata szklarnia), dyniowatych (z jadalna
i niejadalng skorka), papryki, baktazana i szkotek ros§lin w/w upraw na przygotowanie podioza gruntowego
(szklarnia stata).

W dniu 30 marca 2022 r. przyjeto konkluzje EFSA, w ktorych stwierdzono krytyczne obszary oceny dotyczace
gldwnie narazenia dla operatora. Komisja Europejska zaproponowata nieodnowienie zatwierdzenia z uwagi
na to, iz nawet przy zastosowaniu srodkéw ograniczajacych ryzyko, narazenie dla operatora nadal begdzie
wysokie. W trakcie dyskusji panstwo RMS wyrazito stanowisko, iz nie zgadza si¢ z propozycja KE i przesle
pisemne uwagi przed 2 wrze$nia.

7. Triflusulfuron-methyl - Panstwem cztonkowskim peligcym role sprawozdawcy jest Francja, za$

wspotsprawozdawcy Dania. Reprezentatywnym zastosowaniem substancji jest stosowanie jako herbicyd w
uprawach buraka cukrowego, buraka pastewnego, buraka ¢wiktowego, cykorii.

W dniu 29 marca 2022 r. przyjeto konkluzje EFSA, w ktorych potwierdzono, iz substancja posiada
wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego u ludzi, dzikich ssakéw i organizméw
niebedacych przedmiotem zwalczania, co zostalo uznane za krytyczny obszar oceny. Ponadto stosowanie
substancji moze spowodowac skazenie wod gruntowych metabolitami IN-JU122 i IN-JM000, uwazanymi za
istotne, wobec ktorych nie wykluczono potencjatu genotoksycznego i rakotworczego. Ponadto wiele obszarow
oceny nie zostalo sfinalizowanych.

Dodatkowo wnioskodawca wystgpit o odstepstwo na mocy art. 4 ust. 7 rozporzadzenia nr (WE) 1107/2009,
przedstawiajagc dowody dotyczace koniecznosci stosowania substancji w celu zwalczania powaznego
zagrozenia dla zdrowia roslin. Zgodnie z konkluzjami EFSA, odstgpstwo jest naukowo potwierdzone w
nastgpujacych zastosowaniach i odpowiednich panstwach cztonkowskich:

- burak cukrowy i burak pastewny: Austria, Belgia, Dania, Francja, Wegry, Niemcy, Niderlandy, Szwecja,
Polska, Finlandia;

- burak ¢wiklowy: Austria, Belgia, Dania, Francja, Niemcy, Holandia, Szwecja;

- cykoria: Austria, Belgia, Dania, Francja, Niemcy, Szwecja;

- cykoria duza ukorzeniona: Holandia;

- korzenie cykorii Witloof: Holandia, Belgia;

- begonia bulwiasta: Belgia.

Podczas spotkania Komisja Europejska poinformowata panstwa cztonkowskie, iz na kolejnym posiedzeniu
Statego Komitetu w pazdzierniku przedstawi propozycje dalszego postepowania.

8. Aluminium ammonium sulfate - Panstwem cztonkowskim petnigcym role sprawozdawcy jest Irlandia, za$
wspolsprawozdawcy Portugalia. Reprezentatywnym zastosowaniem substancji jest stosowanie jako $rodek
odstraszajacy ptaki i ssaki roznych gatunkéw w uprawach rzedowych (satata, kapustne, marchew i inne
warzywa), zbozach, ro$linach straczkowych i nasionach oleistych, uzytkach zielonych (gtéwnie na terenach
rekreacyjnych i sportowych), w sadach i lesnictwie.

W dniu 12 kwietnia 2022 r. przyjeto konkluzje EFSA, w ktorych nie stwierdzono Zadnych krytycznych

obszaro6w oceny, jednakze wiele kwestii pozostalo niesfinalizowanych: ocena narazenia srodowiskowego,



ocena narazenia ludzi zwigzanego z dietg oraz niezwigzanego z dieta, ocena narazenia wod gruntowych,
ryzyko dla organizmow wodnych, pszczot i roslin niebedacych przedmiotem zwalczania. W trakcie spotkania
Komisja Europejska zaproponowata odnowienie substancji ze statusem substancji niskiego ryzyka. Na kolejne
spotkanie zostanie przygotowany projekt raportu z przegladu.

A.05 Draft Review/Renewal Reports for discussion:

Renewal of approval

¢) Captan - podczas spotkania Komisja Europejska poinformowata Komitet, iz po rozwazeniu uznano, iz
nizsze dawki zastosowan oraz inne $rodki ograniczajace ryzyko nie rozwiaza kwestii ryzyka dla ssakow i
pszczot. W zwigzku z tym KE przygotowata projekt raportu z przegladu dotyczacy odnowienia zatwierdzenia
substancji z ograniczeniem do stosowania jedynie w szklarniach. Szwecja i Holandia poparly propozycj¢ KE
w pisemnych komentarzach przestanych przed spotkaniem. W trakcie posiedzenia KE poinformowata, iz
projekt regulacji dotyczacy odnowienia z ograniczeniem stosowania do szklarni zostanie poddany pod
glosowanie w grudniu 2022 r. lub najpdzniej w styczniu 2023 r. Jednoczesnie zaznaczono, iz po wejsciu w
zycie rozporzadzenia o odnowieniu, wnioskodawca begdzie miat mozliwos¢ ztozenia wniosku o rozszerzenie
zatwierdzenia na uprawy polowe, zgodnie z art. 7 rozporzadzenia nr 1107/2009. Przedstawiciele Wioch,
Portugalii, Grecji i Czech wyrazili opinie, iz kaptan odgrywa bardzo wazna rolg szczegdlnie w ochronie upraw
sadowniczych i wniosek o rozszerzenie powinien zosta¢ zlozony jak najszybciej po wejsciu w zycie
rozporzadzenia odnawiajgcego zatwierdzenie.

d) Pseudomonas chlororaphis strain MA 342 - fungicyd stosowany zaréwno w produkcji konwencjonalnej, jak

i ekologicznej, przeznaczony do stosowania zwlaszcza do zaprawiania nasion zbo6z, grochu i marchewki.
Substancja czynna Pseudomonas chlororaphis szczep MA342 zostala pierwotnie zatwierdzona w 2004 r.
Dokumentacja przedtozona do odnowienia opierala si¢ glownie na badaniach juz ocenionych i
zaakceptowanych w momencie pierwszego wlaczenia do =zalacznika 1 dyrektywy nr 91/414/EWG.
Poczatkowo Komisja Europejska proponowata nicodnowienie zatwierdzenia, z powodu obaw wyrazonych we
wnioskach EFSA (2017), dotyczacych oceny ryzyka konsumenckiego wobec braku okreslonych
toksykologicznych wartosci referencyjnych dla genotoksycznego metabolitu DDR. Jednakze tylko dwa kraje
poparty propozycj¢ nieodnawiania zatwierdzenia, za§ 13 panstw opowiedzialo si¢ za pelnym odnowieniem lub
za odnowieniem z ograniczeniem do stosowania jedynie do zaprawiania nasion. Biorgc pod uwagg powyzsze
Komisja Europejska poinformowata, iz na kolejne spotkanie w pazdzierniku przygotowany zostanie projekt
regulacji w sprawie odnowienia zatwierdzenia z ograniczeniem zastosowan jedynie do zaprawiania nasion.
Glosowanie zaplanowane jest na grudzien 2022 r. lub styczen 2023 .

n) Rape seed oil - Panstwem pelniacym role sprawozdawcy jest Holandia, za$ role wspotsprawozdawcy petni
Finlandia. Reprezentatywnymi zastosowaniami substancji jest stosowanie jako akarycyd (aplikacja za pomoca
opryskiwacza dolistnego) na owocach ziarnkowych (do uzytku polowego), jagodach (do uzytku polowego i
szklarniowego), ozdobnych (do uzytku polowego i szklarniowego) i warzywach (do uzytku polowego i
szklarniowego) w zwalczaniu prze¢dziorka. Ponadto, reprezentatywnym zastosowaniem zaproponowanym na

poziomie UE, jest stosowanie jako $rodka owadobodjczego w uprawach ziemniaka w zwalczaniu stonki



ziemniaczanej. W dniu 30 marca 2022 r. przyjeto konkluzje EFSA, w ktorych nie stwierdzono zadnych
krytycznych obszarow oceny. Stwierdzono jednak wysokie ryzyko w przypadku pszczol, niebedacych
przedmiotem zwalczania stawonogow innych niz pszczoty oraz makroorganizméw glebowych innych niz
dzdzownice dla wielu reprezentatywnych zastosowan. Podczas spotkania Komisja Europejska poinformowata,
iz trwaja prace nad projektem raportu z przegladu zaktadajacego odnowienie zatwierdzenia substancji.

e Basic substances

0) Extension of use of sodium chloride (amended review report to endorse) — W styczniu 2021 r. Komisja

otrzymata wniosek o rozszerzenie zastosowania chlorku sodu, jako $rodka grzybobodjczego do zwalczania
maczniaka rzekomego (Plasmopara viticola). W przypadku tego wniosku o rozszerzenie zastosowania
Komisja skonsultowata si¢ z EFSA i panstwami czlonkowskimi. Biorac pod uwagg, ze zamierzone
zastosowanie chlorku sodu miesci si¢ w granicach ryzyka juz zatwierdzonych zastosowan, Komisja
Europejska przygotowata zrewidowany raport z przeglad, w ktérym uznano, ze dodatkowe zastosowania,
rowniez spetniajg kryteria art. 23. Podczas spotkania KE odnotowala, iz dwa kraje nie poparty zrewidowanego

raportu z przegladu.

A.06 Confirmatory Information:

1. Propyzamide (amended review report to endorse) — panstwa cztonkowskie z wyjatkiem jednego kraju,

przyjely zmieniony raport z przegladu po ocenie danych potwierdzajacych. Rozporzadzenie wykonawcze
Komisji (UE) 2018/755 z dnia 23 maja 2018 r. odnowilo zatwierdzenie propyzamidu, jako substancji
kwalifikujacej si¢ do zastgpienia, przy czym wnioskodawca zobowigzany byl przedtozy¢ informacje
potwierdzajace na temat:

- ukonczenia oceny profilu toksykologicznego metabolitow, ktoérych znaczne stezenie stwierdzono
w podstawowych uprawach i roslinach uprawianych zmianowo - do dnia 31 pazdziernika 2018 r.

- degradacji gleby powodowanej przez gtdwny metabolit RH- 24580 — do dnia 30 kwietnia 2019 r. W projekcie
raportu z przegladu po ocenie danych potwierdzajgcych stwierdzono, iz w odniesieniu do oceny profilu
toksykologicznego metabolitow, potencjat genotoksyczny metabolitow RH-26521, RH-26059, RH-24848 i
RH-25337 mozna wykluczy¢, jednak nie byty dostgpne dane umozliwiajgce oceng ich ogdlnej toksycznosci i
nie mozna byto przypisa¢ wartosci referencyjnych. Komisja Europejska uznala jednak, ze ryzyko dla
konsumentéw w zwigzku z narazeniem na propyzamid i prawdopodobienstwo wystapienia niekorzystnych
skutkéw jest niskie, ze wzgledu na to, ze podczas oceny odnowienia (EFSA, 2016) przeprowadzono
tymczasowa ocene ryzyka konsumenckiego w odniesieniu do macierzystego propyzamidu, w ktorej nie
zidentyfikowano dlugoterminowych i krétkoterminowych obaw dotyczacych spozycia przez konsumentow.
Dlatego tez, chociaz nie mozna bylo przeprowadzi¢ pelmej oceny w ramach oceny informacji
potwierdzajacych, oczekuje sie, ze narazenie konsumentow bedzie ponizej ustalonych wartosci referencyjnych
dla reprezentatywnego zastosowania na rzepaku. Biorac powyzsze pod uwage, zaproponowano utrzymanie
zatwierdzenia propyzamidu.

Odnosnie do metabolitu RH-24580, uzgodniono punkty koncowe i zaktualizowano oceng narazenia w wodach

gruntowych. Zaktualizowana ocena potwierdza mozliwo$¢ narazenia wod gruntowych na RH-24580



(zawartego jako odpowiedni metabolit wody gruntowej) powyzej parametrycznego limitu wody pitnej 0,1 pg/l
w regionach geoklimatycznych reprezentowanych przez wigkszos¢ scenariuszy FOCUS dotyczacych wod
podziemnych dla reprezentatywnych zastosowan ocenianych w okresie zimowym. Panstwa cztonkowskie
muszg zwroci¢ szczegdlng uwage na ochrong wod podziemnych przy dokonywaniu oceny srodkéw ochrony
roslin zawierajacych propyzamid i udzielaniu zezwolen na takie srodki — metabolit RH-24580 musi pozostac
ponizej 0,1 ug/l.

2. Pendimethalin - substancja zostala odnowiona, jako kandydat do zastapienia, rozporzadzeniem

wykonawczym Komisji (UE) nr 2017/1114 z dnia 1 wrze$nia 2017 r., zmienionym rozporzadzeniami
wykonawczymi Komisji (UE) 2019/724 1 2020/2007. Wnioskodawca zobowigzany byt przedtozy¢ informacje
potwierdzajace do Komisji Europejskiej, panstw cztonkowskich i EFSA, dotyczace:

- potencjatu bioakumulacji, w szczeg6lnosci wiarygodna wartos¢ BCF dla Lepomis macrochirus (do 31
grudnia 2018 1.),

- wplywu procesow uzdatniania wody na charakter pozostatosci obecnych na powierzchni i w wodach
gruntowych, w przypadku gdy wody powierzchniowe lub gruntowe sa pobierane do celow pitnych (w
przeciagu dwoch lat od publikacji przez Komisje wytycznych dotyczacych oceny wpltywu procesow
uzdatniania wody na charakter pozostalo$ci obecnych na powierzchni i w wodach gruntowych.).
Whnioskodawca przedtozyl zaktualizowane dossier odnoszace si¢ do punktu 1 dopiero w styczniu 2019 r., ktore
zostalo ocenione przez wyznaczonego sprawozdawce Niderlandy, w formie zaktualizowanego sprawozdania
z oceny odnowienia (RAR). Wnioskodawca przedstawit trzy dodatkowe badania biokoncentracji u ryb, ktore
oceniono jako wiarygodne i ktore potwierdzily, ze wartos¢ BCF jest zalezna od gatunku. W raporcie
technicznym EFSA z dnia 4 listopada 2021 r. zaproponowano aby omoéwi¢ potencjat bioakumulacji na
spotkaniu ekspertéw i uzgodni¢ wartos¢ BCF, ktoéra ma by¢ wykorzystywana do obliczania narazenia dla
ptakow 1 ssakdw zywiacych si¢ rybami. Podczas spotkania Komisja Europejska poinformowata, iz w
pazdzierniku przedstawi projekt mandatu do EFSA i ECHA.

A.07 Guidance Documents:

4. EFSA Guidance Document on the risk assessment of plant protection products on bees (Apis mellifera,

Bombus spp. and solitary bees) - wigkszo§¢ panstw cztonkowskich poparta propozycje Komisji, aby

kontynuowac¢ prace nad wytyczna z podejsciem nieokre§lonego progu zarowno dla pszczét samotnic, jak i
trzmieli, do czasu, gdy dostepne bedg dalsze dane. Oznacza to w praktyce, ze w przypadku potencjalnego
narazenia pszczdt w przypadku reprezentatywnego zastosowania, potrzebne bylyby badania terenowe na
trzmiele i pszczotach samotniczych, chyba ze:

- oceny ryzyka nizszego poziomu dla pszcz6t miodnych i niebgdacych przedmiotem zwalczania stawonogow
innych niz pszczoty nie wykazuja zadnego wptywu na substancj¢ czynna, lub

- badania potpolowe (w klatkach lub tunelach) z trzmielami i pszczotami samotnicami wykazujg brak efektow.
Ponadto badania pot-polowe lub polowe z uzyciem trzmieli rowniez nie bylyby potrzebne, jezeli badania
laboratoryjne przeprowadzone zgodnie z metodami badawczymi OECD nr 246 i 247 wykaza LD50 > 100 pg

substancji czynnej/trzmiela.



Oczekuje sig, ze podejscie to zwiekszy liczbe dowoddéw naukowych na ustalanie — na pozniejszym etapie —
szczegotowych celow ochrony w oparciu o dowody. W zwigzku z tym Komisja podkreslita, ze finansuje juz
kilka  projektow  badawczych  dotyczacych  owaddéw  zapylajacych, takich jak  PoshBee
(https://www.poshbee.eu/about) i Happybee (https: //cordis.europa.eu/project/id/101027920). Ponadto, EFSA

rozpoczat juz badania majace na celu opracowanie oceny ryzyka srodowiskowego dla owadoéw zapylajacych.
Przy dokonywaniu za kilka lat rewizji ustalonych celow szczegodlnej ochrony dla trzmieli i pszczot samotnic
zostang wzigte pod uwage wszystkie istotne dowody naukowe dostgpne w tym momencie.

W trakcie spotkania Komisja zaprezentowata pismo do EFSA z pros$ba o sfinalizowanie przegladu wytycznych
na podstawie podejscia nieokreslonego progu zaréwno dla pszczét samotnic, jak i trzmieli oraz o wiaczenie
do wytycznych zalecen dotyczacych projektowania doswiadczalnego w warunkach polowych i poétpolowych.
A.08 Notifications under Regulation (EC) No 1107/2009 (for information):

Notyfikacje o nieuznaniu zezwolen na wprowadzanie do obrotu $rodkdéw ochrony roslin wydanych przez
panstwa cztonkowskie UE - art. 36 (3) rozporzadzenia nr 1107/2009 — odnotowano 5 zgloszen, zadne nie
odnosi si¢ do zezwolen, dla ktérych panstwem sprawozdawca byta Polska.

Nie odnotowano zadnych zgloszen odnosnie wycofania zezwolen zgodnie z art. 44 (4) rozporzadzenia nr
1107/20009.

A.09 Microorganism Active Substances, in particular:

- Commission Communications in the framework of the implementation of the data requirements.

Komisja Europejska przedstawita na spotkaniu dwa dokumenty dotyczace dwoch projektow Komunikatu
Komisji w ramach wdrazania Czgsci B Zalacznika do Rozporzadzenia Komisji (UE) nr 283/2013 i
Rozporzadzenia Komisji (UE) nr 284/2013. Stanowig one uzupehlienie dziatan prowadzonych nad
nowelizacjag pakietu regulacyjnego dotyczacego mikroorganizmoéw, ktory zostal zatwierdzony przez
SCoPAFF w lutym br. KE poinformowata rowniez, iz w najblizszym czasie projekty te zostang przediozone
do konsultacji z interesariuszami.

A.11 Updates, clarifications & questions on specific active substances

2. Flupyradifurone — wigkszo§¢ panstw cztonkowskich opowiedziato si¢ za wszczgciem przegladu na
podstawie art. 21 rozporzadzenia 1107/2009. W trakcie spotkania Komisja Europejska poinformowatla, ze
planuje teraz wystosowa¢ do wnioskodawcy prosbe o przedtozenie nowych danych dotyczacych pszczot. W
nastepnej kolejnosci panstwo RMS oceni przedstawione dane.

3. Acetamiprid — w wyniku konsultacji z panstwami cztonkowskimi Komisja Europejska podjeta decyzje o
wystosowaniu mandatu do EFSA z prosba o analizg dostepnych danych. Postgpowanie to nie wpisuje si¢
jednak w procedurg art. 21.

A.12 Article 21:

1. Ipconazole — jest to substancja czynna z grupy fungicydéw (zaprawa nasienna). W zwigzku z opinig
Europejskiej Agencji Chemikaliow z dnia 9 marca 2018 r., zgodnie z ktérg substancja spetnia kryteria
klasyfikacji jako dziatajaca szkodliwie na rozrodczos¢, kategoria 1B (R1B) oraz niewykluczone ryzyko dla

ptakow ziarnozernych, wszczeto procedurg¢ z art. 21 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.


https://www.poshbee.eu/about

W listopadzie 2020 r. wnioskodawca przedstawit dodatkowe informacje odnoszace si¢ do wymienionych
obaw, ktore zostaly ocenione przez panstwo cztonkowskie petiace role sprawozdawcy Belgi¢ i przedtozone
Komisji i EFSA w dniu 21 pazdziernika 2021 r. 26 stycznia 2022 r. EFSA opublikowata o$wiadczenie, w
ktorym potwierdzono wysokie dlugoterminowe ryzyko dla ptakoéw ziarnozernych dla wszystkich
reprezentatywnych zastosowan ipkonazolu, natomiast kwestia pozazywieniowego narazenia ludzi (operatora
i pracownika) pozostata nierozwigzana z uwagi na to, ze dost¢pne badania uznano za niewystarczajace.

Na spotkaniu Komisja Europejska przedstawita wyniki konsultacji z panstwami cztonkowskimi. Wigkszo$¢
krajow poparta wycofanie zatwierdzenia substancji.

A.13 General issues for information / discussion

3. MS updated survey on timing of regulatory procedures — Komisja Europejska przygotowata zaktualizowana,

ostateczng wersj¢ raportu w sprawie przestrzegania termindéw prawnych okreslonych w Rozporzadzeniu (WE)
nr 1107/2009 w roku 2020. Celem dokumentu jest przedstawienie przegladu dziatan wlasciwych organow
panstw czlonkowskich w zakresie przestrzegania termindw wydawania pozwolen na produkty okreslone w
rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009, na podstawie danych dostarczonych przez panstwa cztonkowskie.
Komisja Europejska poinformowata, iz niebawem wystosuje do panstw cztonkowskich prosbe o informacje
dotyczace okresu od 1 stycznia 2021 do 31 grudnia 2021 r.

5. Incidents with phosphine products - po kilku incydentach z produktami na bazie fosforkow, wlasciwy organ

holenderski (Ctgb) dokonat analizy instrukcji stosowania $rodkow ochrony roslin na bazie fosforkow i
produktéw biobojczych dopuszczonych do fumigacji w Holandii. Ponadto Holendrzy opracowali réwniez
propozycje harmonizacji instrukcji dla wszystkich produktéw fosforkowych w UE w celu unikania
nieprawidtowego stosowania produktéw fumigacji na bazie fosforkow. Jeden z opisanych w dokumencie
przypadkow zatru¢ fumigantami na bazie fosforkéw dotyczyt roztadunku pociggu z Polski. Dokument ten
bedzie jeszcze omawiany z panstwami czlonkowskimi na spotkaniach Statego Komitetu.

A.14 Amendment Regulation (EU) No 547/2011.

Na spotkaniu zaprezentowano pierwszy projekt rozporzadzenia wykonawczego w sprawie wymogow
dotyczacych etykietowania srodkoéw ochrony roslin, ktore zastapi rozporzadzenie wykonawcze Komisji (WE)
nr 547/2011. Zgodnie z art. 65 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 oznakowanie §rodkéw ochrony roslin
musi by¢ zgodne z wymogami rozporzadzenia zawierajacego wymogi dotyczace oznakowania $rodkoéw
ochrony ros$lin. Projekt rozporzadzenia ma na celu umozliwi¢ zharmonizowane podejscie do realizacji celow
strategii ,,0d pola do stolu” na poziomie panstw cztonkowskich.

Rozporzadzenie wprowadzi standardowe zwroty dotyczace Srodkoéw ostroznosci w celu ochrony zdrowia ludzi
lub zwierzat lub $rodowiska. Etykieta produktu powinna informowac¢ rowniez o srodkach ograniczajacych
ryzyko, dlatego tez istotne jest zachowanie przejrzystosci w zakresie informowania o ryzyku oraz uzasadnienie
przypisania srodkéw ograniczajacych to ryzyko.

Obowigzujace standardowe zwroty nie zawsze odpowiadaja wymogom dotyczacym etykietowania srodkow
ochrony roslin zawierajacych substancje czynng bedaca mikroorganizmem, ktére rowniez nie sg objgte

rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008. Szczegdélowe wymagania dotyczace etykietowania powinny rowniez



umozliwia¢ uwzglgdnienie, w stosownych przypadkach, niebezpiecznych wlasciwosci srodkdéw ochrony roslin
zawierajacych te mikroorganizmy.
A.15 Co-formulants, in particular:
1. Draft procedures for listing additional unacceptable co-formulants — w trakcie spotkania Komisja
Europejska poinformowata, iz projekt rozporzadzenia wykonawczego w sprawie szczegélowych zasad
wykonania art. 27 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 dotyczacego sktadnikdéw obojetnych jest gotowy i w

najblizszym czasie zostanie poddany konsultacjom wewngtrznym.



		2022-08-08T11:21:51+0000
	Nina Dobrzyńska; MRiRW




