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Zatwierdzanie substancji czynnych — grudzien 2019 r.

Skrocona informacja ze spotkania Stalego Komitetu ds. Ro$lin Zwierzat. Zywnosci i Pasz,
sekcja: srodki ochrony roslin — legislacja, ktore miale miejsce w dmach 5-6 grudnia 2019 1.
wg punktow agendy spotkania. Informacja ma charakter pogladowy, oficjalny raport zostanie

przygotowany przez Komisje Europejska i udostgpniony na stronie internetowej KE®.

! https://ec.europa.ew/food/plant/standing_committees/sc_phytopharmaceuticals en



PORZADEK OBRAD

PUNKT 1 PORZADKU OBRAD: Przyjecie porzadku obrad

W ramach punktow AOB do agendy zostaly dodane nastepujace punkty informacyjne dotyczace:
1.listu KE do jednego z krajow czlonkowskich w zakresie koniecznosci wskazywania
w zezwoleniach wydawanych w trybie art. 53 rozporzadzemia 1107/2009 oraz notyfikacji takiego
zezwolenia nazw konkretnych produktow; notyfikacja ta zawierala jedynie nazwe substancji czynnej,
ktéra zostaly zaprawione nasiona:

2. planowanego przez KE szkolenia dla krajow czlonkowskich w zakresie oceny ryzyka dla
mikroorganizmow stosowanych jako srodki ochrony roslin lub srodki biobdjcze;

3. braku stanowiska ze strony Komitetu Odwolawczego dot. decyzji KE kierowanych do Rumumnii
i Litwy w zakresic nicpowtarzania przez te kraje zezwolen wydawanych w trybie art. 53
rozporzadzenia 1107/2009 (decyzje rozpatrywane przez Staly Komitet w pazdzierniku
SANTE/10382/2019 rev. 7, SANTE/10388/2019 rev. 2), ktory mial miejsce 25 listopada 2019 1.;

4. warsztatu w zakresie wlasciwosci fizycznych, chemicznych i technicznych srodkow ochrony roslin,
ktéry mial miejsce 19 listopada 2019 r.: kraje czlonkowskie zostaly poproszone o przestanie do
13 stycznia 2020 r. informacji zwrotnej. czy warsztat ten spelil ich oczekiwania oraz czy widza
potrzebe zorganizowania kolejnych warsztatow dotyczacych formulacji;

5. warsztatu w zakresie wlasciwosci endokrynnych: kraje czlonkowskie zostaly poproszone
o przestanie do 13 stycznia 2020 1. informacji czy widza potrzebe zorganizowania kolejnej tury takich
warsztatow;

6. sprzeciwu PE dot. przedluzenia termindw zatwierdzenia substancji czynnych dimoksystrobina
(w trakcie procesu peer-review) oraz mankozeb (substancja skierowana po raz pierwszy pod obrady
Komitetu w pazdzierniku 2019 r1.) - projekt rozporzadzemia SANTE/11598/2019, przyjety przez
Komitet na posiedzeniu w pazdzierniku 2019 r., sprzeciw PE nie jest jednak wigzacy prawnie;

7. rewizji wytycznej nt. istotnych i nieistotnych zmian skladu® - delegacja jednego z krajow
cztonkowskich odpowiedzialnych za te prace poinformowatla kraje cztonkowskie o zakorniczeniu prac
w tym zakresie. Projekt ten zostanie przekazany w najblizszym czasie do KE, za$ KE planuje
uruchomi¢ konsultacje projektu z krajami cztonkowskimi.

SEKCJA B - PROJEKTY KIEROWANE DO OPINIOWANIA

B.01. Exchange of views on a draft Commission Implementing Regulation (EU) amending
Implementing Regulation (EU) No 844/2012 as regards the harmonised classification of active
substances.

Rozpatrywane dokumenty: SANTE/10722/2017

Stanowisko Polski zaprezentowane podczas posiedzenia:
Polska zaglosowala za przyjeciem projektu.

Projekt zostat przyjety przez Komitet kwalifikowana wickszoscia glosow.

Przebieg dyskusji
KE przedstawila syntetyczne podsumowanie uwag przekazanych przez stowarzyszenie zrzeszajace

producentow $rodkéw ochrony roélin. Poinformowala réwniez o zmianie okresu przejSciowego w Ww.
projekcie. Zmiana ta wynika zardwno z pytania zwigzanego z praktycznym stosowaniem Www.
rozporzadzenia przeslanego przez Polske w trybie roboczym przed spotkaniem, jak réwniez uwag
zgloszonych przez przez stowarzyszenie zrzeszajace producentow srodkow ochrony roslin. Co do
zasady, terminem determinujagcym zastosowanie nowej procedury jest termin wygasnigcia
zatwierdzenia substancji czynnej. Intencja KE jest objecie nowa procedura wszystkich dossier, ktore
7zostang zlozone po wejsciu w zycie nowej regulacji. W praktyce zostana nia objete wszystkie

2 Guidance document on significant and non-significant changes of the chemical composition of authorised plant
protection products under Regulation (EC) No 1107/2009 of the EU Parliament and Council on placing of plant
protection products on the market and repealing Council Directives 79/117/EEC and 91/414/EEC.
SANCO/12638/2011




substancje z grupy AIR-4. Zakladajac, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie 20 dni po jego publikacji
(czyli koniec stycznia) oraz biorac pod uwagg zaproponowane przepisy przejsciowe, KE szacuje,
ze wszystkie dossier, ktére zostng przedlozone po sierpniu 2020 r. beda podlegaly nowej procedurze.
KE podsumowala rowniez inne uwagi zgloszone przez przez stowarzyszenie zrzeszajace producentow
srodkow ochrony roslin w toku procedury konsultacji spolecznych oraz przekazata informacje
o uzgodnieniu ww. projektu z ECHA.

B.02 Exchange of views on a draft Commission Implementing Regulation concerning the non-
renewal of the approval of the active substance chlorpyrifos, 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 Implementing Regulation (EU) No 540/2011

Rozpatrywane dokumenty:

projekt skroconego raportu z przegladu (Draft Renewal Report SANTE/11938/2019 Rev. 1).

projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej
(SANTE/11936/2019 Rev. 2)

Stanowisko Polski zaprezentowane podczas posiedzenia:

Polska zaglosowala za przyjeciem projektu.

Jednoczesnie Polska wystapila o wydluzenie terminu na wycofanie istniejacych zezwolen do
2 miesiecy (art. 3 rozporzadzenia), przy jednoczesnym zachowaniu zaproponowanego przez KE
terminu na wyprzedaz zapasow (3 miesigce), zawartym w art. 4 rozporzadzenia. Powyzsza propozycja
nie zostala jednak uwzgledniona w projekcie przedlozonym pod glosowanie. Wobec powyzszego,
Polska zlozyta formalng deklaracje:

.-Polska popiera propozycje Komisji Europejskiej w zakresie nieodnowienia zatwierdzenia substancji
czynnych chloropiryfos. Jednakze terminy wyznaczone przez Komisje Europejska dla krajow
czlonkowskich na wycofanie istniejacych zezwolen sa w ocenie Polski malo realistyczne 1 trudne
do dotizymania ze wzgledu na proceduralne uregulowania krajowe, ustalajgce terminy i obowigzki
urzedow jak roOwniez prawo posiadaczy zezwolen do bycia poinformowanym jak rowniez mozliwosci
odwolania mna kazdym etapie postgpowania co wynika z ustawy Kodeks postepowania
administracyjnego”.

Projekty zostaly przyjete przez Komitet kwalifikowana wickszoscia glosow.

Przebieg dyskusji: KE poinformowala o wielu komentarzach przekazanych zaréwno przez kraje
czlonkowskie (np. w zakresie probleméw ze zwalczaniem pluskwiaka z rodziny tarczéwkowatych
Halyomorpha Halys) jak rowniez kraje trzecie w procedurze notyfikacji ograniczen handlu z krajami
WTO (eksporterzy banandw do UE). W toku dyskusji przedstawiciel Polski poinformowatl
o problemach proceduralnych zwigzanych z wycofaniem zezwolei 1 brakiem mozliwosci
sfinalizowania powyzszej procedury w terminie przewidzianym przez KE (fj. w toku miesiaca
od wejscia w zycie powyzszego rozporzadzenia) oraz poprosit o wydluzenie powyzszego okresu do
2 miesiecy. Powyzszy wniosek nie zostal jednak przez KE przyjety, gdyz w opinii KE juz w chwili
obecnej kraje cztonkowskie moga wycofa¢ zezwolenia w oparciu o art. 69, tak jak juz to zrobity dla
niektérych zastosowan kilka innych krajow czlonkowskich. W tej sytuacji przedstawiciel Polski
poinformowat o formalnej deklaracji, ktora zostala przekazana w trybie roboczym do KE i zostanie
uwzgledniona w oficjalnym raporcie KE ze spotkania. Jeden z krajow czlonkowskich wyrazit
przeciwne do Polski stanowisko, wskazujac, ze okres na wycofanie istniejacych zezwolen nie
powinien zosta¢ przedluzony, gdyz w tym czasie posiadacze zezwolen nadal moga wprowadza¢ na
rynek nowe partie srodka ochrony roslin. W opinii tego kraju wydhuzeniu powinien podlega¢ okres na
zuzycie zapasow, gdyz zaproponowane przez KE 3 miesigce nie jest proporcjonalne do ilosci produktu
znajdujacego si¢ na rynku i z pewnoscia nie pozwoli na zuzycie calej ilosci. Kraj ten rowniez zlozyt
deklaracje formalna w tym zakresie. W toku dyskusji inny kraj czlonkowski poprosit
o uwzglednienie w projekcie zakazu siewu zaprawionych nasion, ale KE odrzucila rOwniez ten
wniosek argumentujac, ze kraje czlonkowskie moga na poziomie krajowym wprowadzi¢ taki zakaz,
dzialajac na podstawie art. 49 ust. 2 rozporzadzenia 1107/2009.

‘ B.03 Exchange of views on a draft Commission Implementing Regulation concerning the nom- ‘
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renewal of the approval of the active substance chlorpyrifos-methyl, 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 Implementing Regulation (EU)
No 540/2011

Rozpatrywane dokumenty:

projekt skroconego raportu z przegladu (Draft Renewal Report SANTE/11942/2019 Rev. 2);

projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie niecodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej
(SANTE/11940/2019 Rev. 2).

Stanowisko Polski zaprezentowane podczas posiedzenia:

Polska zaglosowala za przyjeciem projektu.

Jednoczesnie Polska wystapita o wydhizenie terminu na wycofanie istniejacych zezwolen do 2
miesiecy (art. 3 rozporzadzenia), przy jednoczesnym zachowaniu zaproponowane go przez KE terminu
na wyprzedaz zapasow (3 miesigce), zawartym w art. 4 projektu. Powyzsza propozycja nie zostala
jednak uwzgledniona w projekcie przedlozonym pod glosowanie. Wobec powyzszego, Polska zlozyla
formalna deklaracje:

~Polska popiera propozycje Komisji Europejskiej w zakresie nieodnowienia zatwierdzenia substancji
czynnych chloropiryfos metylowy. Jednakze terminy wyznaczone przez Komisje Europejska dla
krajow czlonkowskich na wycofanie istniejacych zezwolen sa w ocenie Polski malo realistyczne
i trudne do dotrzymania ze wzglgdu na proceduralne uregulowania krajowe, ustalajace terminy
i obowigzki urzedow jak rowniez prawo posiadaczy zezwolen do bycia poinformowanym jak rdwniez
mozliwosci odwotania na kazdym etapie post¢powania co wynika z ustawy Kodeks postepowania
administracyjnego”.

Projekty przyjete przez Komitet kwalifikowana wiekszoscia glosow.

Kraje czlonkowskie wymienily nastepujace przyczyny nie popierania projektow:
— istotnos$¢ substancji w ochronie insektycydowej upraw,
— watpliwosci w zakresie zastosowania ,,read-across” mi¢dzy substancjami,
— watpliwosci w zakresie genotoksycznosci.

B.04 Exchange of views of the Committee on a draft Commission Implementing Regulation
concerning the remewal of approval of the active substance metalaxyl-M. 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

Rozpatrywane dokumenty:
— projekt skroconego raportu z przegladu (Draft Review Report SANTE/11112/2019 Rev.2):
— projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji
czynnej (SANTE/11110/2019 Rev. 1).

Glosowanie przelozone

Przebieg dysKkusji:
KE poinformowala o udostepnieniu finalnych projektow aktow legislacyjnych w tym zakresie

w pazdzierniku. Projekt uwzglednia uwagi stuzb prawnych KE. Procedura notyfikacji ograniczen
w handlu z krajami WTO jeszcze nie zostala zakoficzona, w zwiazku z powyzszym glosowania nalezy
spodziewa¢ si¢ na kolejnym spotkaniu Komitetu, planowanym na marzec 2020 r. KE poinformowala
0 duzej rozbieznosci w zakresie stanowisk krajow czlonkowskich i podkreslila kompromisowy
charakter swojej propozycji.
KE plzeplowadzﬁa Jtour de table”, ktore wykazalo nastepujacy wstepny rozklad glosow:
przeciwko opowiedzial si¢ 1 kraj cztonkowski, wnoszac o dodatkowe ograniczenia;
— wstrzymalyby sie: 5 krajow (pelne odnowienie jest mozliwe/wazna substancja
w ochronie roélin oraz mozliwos¢ wymywania do wod gruntowych);
— brak finalnego stanowiska: 3 kraje.




Delegacja jednego z krajow, ktore nie ma obecnie finalnego stanowiska wskazala, ze prawdopodobnie
bedzie w stanie poprzec¢ projekt, ale wczesniej wyjasnienia wymaga, dlaczego zaproponowane srodki
ograniczana ryzyka dla ptakow i ssakow nie zostaly wziete pod uwage, co pozwoliloby
zminimalizowa¢ zagrozenie dla tych grup organizméw i w efekcie daloby mozliwos¢ pelego
odnowienia substancji. KE poinformowata, ze zapisy te nie sa zaprojektowane do ograniczania ryzyka
w standardowych warunkach siewu i nie beda ograniczaly ryzyka zjedzenia wysianych nasion przez
ptaki i ssaki.

Kilka krajow czlonkowskich, wskazalo, z2 w ich ocenie odnowienie zatwierdzenia substancji bez
ograniczen jest uzasadnione. Jednak cze$¢ z nich popiera projekt.

Sekcja C — PROJEKTY DO DYSKUSJI

C.01. Exchange of views on a draft Commission Regulation (EU) modifying Annex ITI of Regulation
(EC) No 1107/2009 of the European Parliament and of the Council concerning the placing of plant
protection products on the market (SANTE/10257/2018)

KE poinformowala o fakcie, ze konsultacje ze sluzbami prawnymi nadal sa w toku, w zwiazku z czym
glosowanie planowane jest podczas nastepnego spotkania Komitetu.

C.05. Exchange of views of the Committee on a draft Commission Implementing Regulation
concerning the remewal of approval of the active substance foramsulfurom. 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

Istotne w sprawie dokumenty udostepnione krajom czlonkowskim przez KE:
— (Draft Review Report SANTE/11214/2016 rev.3):
— projekt rozporzadzenia (SANTE/11213/2016 Rev. 0).

KE poinformowala o przekazaniu komentarza przez jeden z krajéw czlonkowskich, ktory uwaza, ze
pomimo, ze narazenie konsumentow na metabolit AE F092944 jest w przypadku reprezentatywne go
zastosowania w kukurydzy nieistotne, EFSA powinna zosta¢ upowazniona do jego oceny ze wzgledu
na fakt, 7ze jest on metabolitem nie tylko substancji czynnej foramsulfuron, ale rowniez innych
herbicydéw z grupy sulfonylomocznikow jak réwniez ze wzgledu na fakt, ze w przypadku oceny
na poziomie krajowym innych zastosowan, metabolit ten moze okaza¢ si¢ istotny.

Kraje czlonkowskie zostaly poproszone o przesylanie swoich uwag, komentarzy i stanowisk
do 13 stycznia 2020 r.

SEKCJA A — INFORMACJE DO WIADOMOSCI I/LUB DYSKUSJI

A.03 Renewal of approval:

1. General topics:

a. Access to original dossiers — KE poinformowala o otrzymaniu 2 kolejnych interpretacji; wszystkie
3 interpretacje, ktore otrzymala KE (ze strony jednego z krajéw czlonkowskich oraz 2 organizacji
zrzeszajacych producentdw srodkow ochrony roslin) zostang przekazane do analizy shuzb prawnych

b. 6™ renewal programme — KE poinformowala o rozpoczeciu przydzielania substancji krajom
czlonkowskim, KE zapowiedziata, ze mate kraje ze wzgledu na brak zasobow beda wylaczone.

3. Draft Review/Renewal Reports for discussion:

b. Clopyralid — brak nowych informacji, ze wzgledu na przejecie tej sprawy przez inna osobe
odpowiedzialng z ramienia KE. KE potrzebuje czasu, aby zebra¢ komentarze przeslane przez kraje
cztonkowskie 1 na nowo spojrze¢ na calos¢ sprawy: kraje czlonkowskie nie zostaly poproszone
0 przesylanie uwag;

c. Cyazofamid — KE poinformowala o przeslaniu komentarzy przez 4 kolejne kraje czlonkowskie;
kraje te popieraja odnowienie ograniczone do zastosowan w szklarniach lub tez odnowienie bez
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ograniczen. KE odbyla réwniez spotkanie z wnioskodawca, dla ktérego ograniczenia w zastosowaniu
substancji nadal nie sa do zaakceptowamia. Kraje czlonkowskie ponownie zostaly poproszone
0 przesylanie uwag i stanowisk do 13 stycznia 2020 1.

d. Famoxadone — KE przypomniala histori¢ tej substancji. Po raz pierwszy pod obrady Komitetu
zostala skierowana w lipcu 2015 1. z propozycja nieodnowienia zatwierdzenia tej substancji, ale
rozbieznosci w stanowiskach krajow cztonkowskich nie pozwolito na sfinalizowanie tej propozycji
legislacyjnej. Od tego czasu 2 z 4 kwestii, ktore przemawialy za wycofaniem tej substancji udalo sie
do pewnego stopnia rozwigza¢ m.in. dzieki dyskusji w ramach spotkan PRAPER kwestii
ekotoksykologicznych i ustaleniu nowego punktu koncowego dla ptakéw oraz toksykologicznych
(nowe wartos¢ AOEL systemiczna).

¢. Etoxazole — KE przekazala informacje. ze 2 kolejne kraje czlonkowskie pizeslaly swoje
stanowiska, popierajace odnowienie ograniczone do szklarni trwalych. Oznacza to, ze lacznie
16 krajow byloby w stanie poprze¢ taka propozycje legislacyjna KE. Otwarta kwestig pozostaje jednak
nadal narazenie konsumenta ze stromy metabolitow. Kraje czlonkowskie zostaly poproszone
o przesylanie swoich stanowisk, czy uwazaja, ze nalezy zaproponowac ograniczenie stosowania tylko
do upraw niekonsumpcyjnych, czy tez czy ich zdaniem niesfinalizowana ocena ryzyka dla
konsumentoéw moze zosta¢ oceniona na poziomie krajow czlonkowskich.

e. Indoxacarb — KE przypomniala o historii ww. substancji. Pierwsza propozycja KE obejmowala
nieodnowienie zatwierdzenia ww. substancji czynnej. W zwiazku z watpliwosciami wnioskodawcy
i krajow czlonkowskich, EFSA zostala upowazniona®> do zweryfikowania pewnych elementéw oceny
ryzyka dla pszczot oraz ssakow, w szczegolnosci biorge pod uwage mozliwos¢ zastosowania srodkow
ograniczania ryzyka. EFSA opublikowala wyniki swoich analiz w formie skroconego raportu®, ale
wezesniejsze zastrzezenia Urzedu zostaly podtrzymane. KE wskazala, ze wnioskodawca w swoich
komentarzach kwestionuje wybor nornika jako gatunku wskaznikowego i powohije si¢ na analogiczne
sytuacje w przypadku innych substancji czynnych. KE podkreslita jednak, ze nalezy bardzo ostrozne
podchodzi¢ do tego typu przywolan, gdyz sytuacje, ktdre moga wydawac sie takie same s
analogiczne tylko z pozoru, gdyz kazda substancja oceniana jest indywidualnie i pewne elementy np.
wlasciwosci danej substancji lub pewne niuanse oceny moga prowadzi¢ do zupelnie innych
scenariuszy narazenia 1 wnioskow koncowych.

W wyniku ponownej oceny, stwierdzone zostalo nadal wysokie ryzyko dla pszczol, ale rozwigzaniem
tych kwestii mogloby by¢ zastosowanie substancji po kwitnieniu. Termin ten jednak nie zostal
uwzgledniony w ocenie ryzyka dla ssakow. W zwiazku z powyzszym, w ocenie KE trudno bedzie
znalez¢ taki termin, ktory zapewni bezpieczne stosowanie tej substancji.

A.04 Confirmatory Information:

1. Spiroxamine — prace w tym zakresie zostana prawdopodobmie podzielone — czgs$¢ kwestil juz
wyjasnionych, zwigzanych z wodami gruntowymi i metabolitem M13 zostanie zakonczona za pomoca
aktualizacji ,review report”, kwestie zwigzane 7z oceng ryzyka dla konsumenta zostanie ujgta
w upowaznieniu dla EFSA do rewizji tej oceny, pozostale elementy zostana ocenione w trakcie oceny
w kontekscie odnowienia zatwierdzenia tej substancji.

2. Triazole derived metabolites (TDMs)

Komitet odnotowal (w procedurze ,take note™) ogolny zalacznik dotyczacy wartosci referencyjnych
(ADI i ARfD) 1 definicji pozostalosci dla 4 metabolitéw pojawiajacych si¢ w srodowisku w wyniku
procesow degradacji substancji czynnych z grupy triazoli’. Zalacznik taki bedzie dodawany do
wszystkich ,review reports” dla poszczegélnych substancji z tej grupy.

3. Sulfoxaflor — KE przygotowala mandat dla EFSA do oceny pewnych elementow zwigzanych

z narazeniem pszczot i innych owadow zapylajacych. Dokument powinien zosta¢ sfinalizowany w
ciagu najblizszych dni.

3 SANTE/E4/SH/gb (2019)3542485
4+ EFSA (Euwropean Food Safety Authority), 2019. Statement on the updated peer review concerning the risk to
mammals and bees for the active substance indoxacarb. EFSA Journal 2019:17(10):5866,

5 . Appendix III Triazole derived metabolites (TDMs) Agreed Reference Values and Residue Definitions”
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5. Terbuthylazine — KE poinformowala o przekazaniu komentarzy przez kilka krajow czlonkowskich,
ktore uwazaja, ze wycofanie tej substancji jest uzasadnione. Kraje czlonkowskie zostaly poproszone
o przesylanie swoich stanowisk do 13 stycznia 2020 1.

A.08 Guidance Documents

1. EFSA Guidance Document on the risk assessment of plant protection products on bees
(4pis mellifera, Bombus spp. and solitary bees)

KE poinformowala o sprzeciwie ze strony PE, ktory na posiedzeniu w dn. 23 pazdziernika 2019 1.
odrzucit projekt rozporzadzenia KE zmieniajacego rozporzadzenie nr 546/2011 w sprawie jednolitych
zasad oceny®. PE zada od KE implementacji wytycznej EFSA w szerszym zakresie- minimum
to uwzglednienie toksycznosci chronicznej i wplyw na czerw pszczeli oraz ostrej toksycznosci dla
trzmieli. W chwili obecnej rozwazane sa dwie drogi dzialania: przedstawienie propozycji legislacyjnej
zgodnej z wymaganiami PE juz w chwili obecnej lub tez poczekanie na zakonczenie pracy EFSA nad
rewizja wytycznej, co oczekiwane jest w marcu 2021. Nalezy przy tym wzia¢ pod uwage fakt, ze do
sfinalizowania kazdej propozycji legislacyjnej bedzie potrzeba co najmniej kilka miesiecy (az do roku
czasu w przypadku plocedu:ly regulacyjnej poiqczone] z kontrola, zakladajqc brak popalc1a Komitetu
dla takiej propozycji, co z kolei powoduje koniecznos¢ zaangazowania Rady UE 1 Parlamentu
Europejskiego. a wigc jej finalizacji nalezy si¢ spodziewa¢ w 2022 r.). KE nie podjela jeszcze decyzji
odnosnie dalszych krokow.

2. Working Document on emergency authorisations according to Article 53 (discussion)

KE poinformowata o udostepnieniu kolejnej wersji projektu wytycznej. Ze wzgledu na zakres zmian
wprowadzonych do dokumentu jest to ostatnia wersja przygotowana w trybie ,$ledz zmiany”. Kraje
czlonkowskie zostaly poproszone o przesylanmie finalnych komentarzy do 13 stycznia 2020 1.
Po uzgodnieniu z krajami czlonkowskimi, KE bedzie konsultowa¢ dokument z zainteresowanymi
stronami poprzez ,.forum doradcze KE” (,stakeholder advisory forum™).

6. Guidance document on zonal evaluation and mutual recognition under Regulation (EC)
No 1107/2009 (SANCO/13169/2010 rev. 11)

7. Guidance document on the evaluation of new active substance data post (renewal of) approval
(SANCO/10328/2004—1ev 9)

8. Guidance document on Data Matching for applications for authorisation of PPPs according to
Article 33/43

ad. 6-8 — brak nowych informacji, KE nadal pracuje nad komentarzami przestanymi przez kraje
czlonkowskie

A.09 Defining Specific Protection Goals for environmental risk assessment

KE poinformowata, ze krajom czlonkowskim udostepniony zostal wspolny raport z pierwszego
1 drugiego warsztatu. Kolejny warsztat planowany jest w lutym 2020 r. z udzialem zardwno krajow
cztonkowskich jaki organizacji pozarzadowych czyli wszystkich zainteresowanych stron. KE
przedstawila rowniez matryce ze scenariuszami narazenia jako material na ten warsztat i poprosita
uczestnikow o jego uzupelnienie.

KE odniosta si¢ rowniez do bardzo krytycznej wiadomosci e-mail przestanej do czlonkow Komitetu
przez jedng z organizacji pozarzadowych wskazujaca na zbytnie zaangazowanie przemysthu
agrochemicznego w ten projekt i forsowanie korzystnych dla nich rozwigzan. KE wskazala,
7e organizacja ta ofrzymala zaproszenie do udzialu w projekcie i warsztatach, ale nie wzigla w nim
udziahu. KE oczekuje konkretnych propozycji i tozwiazan oraz jest otwarta na wspolprace z kazdym,
kto ma pomyst 1 chce wlaczyc¢ sie w projekt.

Delegacje kilku krajow czlonkowskich dos¢ krytycznie odniosly sie do warsztatow. Jeden

6 European Parliament resolution of 23 October 2019 on the draft Commission regulation amending Re gulation
(EU) No 546/2011 as regards the assessment of the impact of plant protection products on honeybees
(D045385/06 — 2019/2776(RPS))

https://www.europarl.europa.ew/doceo/document/TA-9-2019-0041_EN.html
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z nich podnidst, ze we wrzesniu przekazal swoje zastrzezenia pisemnie 1 nadal nie uzyskal zadnej
odpowiedzi ze strony KE. Zastrzezenia te dotyczyly m.in. braku powigzania prawnego miedzy
ustugami ekosystemowymi, a zapisami rozporzadzenia nr 1107/2009 czy tez faktu, ze zalozenie
to obejmuje tylko te elementy, ktdre przynosza okreslone korzysci czlowiekowi, pomija zas wartosc¢
biordznorodnosci jako takiej. Z kolei inny kraj podniost, ze projekt ten jest bardzo szeroki i wykracza
poza kompetencje izakres dzialania tego Komitetu czy tez legislacji sektorowej zwiazanej
ze srodkami ochrony roslin. Temat ten powinien by¢ dyskutowany w znacznie szerszym kontekscie,
nie tylko z ekspertami z zakresu $rodkoéw ochrony roslin, ale réwniez z osobami zajmujacymi sie
przykladowo ochrona przyrody czy tez ze $rodkami biobdjczymi, ktére réwniez maja wplyw
na bior6znorodnos¢. KE ponownie poprosila kraje czlonkowskie o poinformowanie o ww. projekcie
1 zaangazowanie w niego krajowych przedstawicieli grupy ,.Coordination Group of Biodiversity and
Nature™.

KE poinformowala réwniez, z¢ w ciggu kilku najblizszych dni zostanie wystane zaproszenie
do wzigcia udzialu w warsztacie. Zostanie ono wystane bezposrednio do ekspertow, ktore braty udziat
W pierwsZym wars ztacie.

‘ A.10 Commission Regulation (EU) No 547/2011 and risk mitigation

KE przedstawila wstepng agende warsztatu planowanego na 17 stycznia 2020 1.

‘ A.14 Plant Protection Products Application Management System (PPPAMS)

KE poinformowala, ze publiczna wersja interfejsu PPPAMS zw. z zezwoleniami wydawanymi
w ftrybie art. 53 bedzie dostepna w styczniu. KE planuje réwniez wprowadzenie mozliwosci
wprowadzenia korekt np. poprawianie literowek czy tez bledow numerycznych, ale mozliwe to bedzie
dopiero po zwalidowaniu poprawki przez innego uprawnionego do poprawek uzytkownika.

A.15 News from European Food Safety Authority (EFSA)

EFSA przedstawila prezentacje w zakresie wynikow spotkan eksperckich PRAPER, ktére mialy
miejsce w listopadzie.

Ponadto na ogélnym spotkaniu dot. toksykologii (PREV 17), ktore mialo miejsce w pazdzierniku
2019 r. dyskutowana byla kwestia zastosowania do oceny srodkow ochrony roslin wytycznej ECHA
dot. istotnych zanieczyszczeri, opracowanej na potrzeby produktow biobdjczych, lecz eksperci nie
doszli do kompromisu.

Dodatkowo, EFSA poinformowala o nowej sekcji w raporcie naukowym EFSA dot. wlasciwosci
endokrynnych substancji czynnej.

Kolejne spotkanie Pesticide Steering Network (PSN) przewidziane jest na 16-17 marca 2020 1.
(od poludnia do poludnia).

‘ A.18 News from Sustainable Use Directive (Directive 2009/128/EC)

KE przedstawila prezentacje zawierajacg aktualizacje informacji dot. 3 tematow — zharmonizowanych
wskaznikow ryzyka (Harmonised Risk Indicators - HRI), raportu dla Parlamentu Europejskiego oraz
aktualizacji Krajowych Planéw Dzialania na rzecz ograniczenia ryzyka zwiazanego ze stosowaniem
srodkow ochrony roslin (National Action Plan - NAP). KE przypomniala 4 obowiazki krajow
czlonkowskich w zakresie HRI tj. wyliczenie tych wskaznkow (techniczne wykonywane przez
Eurostat, weryfikowane 1 akceptowane przez kraje czlonkowskie), zidentyfikowanie tendencji
w stosowaniu substancji czynnych, zidentyfikowanie priorytetéw lub dobrych praktyk oraz podanie
wynikow do publicznej wiadomosci. KE przypomniata, ze 30 sierpnia 2019 r. byt terminem publikacji
danych za lata 2011-2017. 14 listopada 2019 1. KE opublikowala tendencje w stosowaniu w EU oraz
odno$niki do stron internetowych 18 krajow czlonkowskich’. W listopadzie KE zorganizowata
warsztat dla krajow czlonkowskich w zakresie wyliczania wskaznikow. Kalkulacje te wskazuja
na spadek o 20% HRII i wzrost HRI2 o 50%. KE zaproponowala zbieranie danych dot. uzycia
w odniesieniu do konkretnych upraw, ale na razie brak jest kompromisu w tym zakresie. KE w swoje
odpowiedzi dot. inicjatywy obywatelskiej .stop glifosatowi” zobowigzala si¢ do przedstawienia

7 https://ec.europa.euw/food/plant/pesticides/sustainable_use pesticides/harmonised-risk-indicators_en
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raportu dot. NAP 1 HRI. KE w chwili obecnej przygotowuje drugi juz taki raport dla PE, ktory
powinien zosta¢ opublikowany na poczatku 2020 r. Podstawowym negatywnym komunikatem dla
PE wynikajacym z raportu jest fakt, ze 8 krajow czlonkowskich nie dokonalo rewizji swoich planéw
dzialania.

A.19 Minor Uses

Przedstawiciel punktu koordynacyjnego poinformowal, 2ze kwestia finansowania punktu
koordynacyjnego zastosowann maloobszarowych bedzie dyskutowana na Radzie AGRI w dn
16-17 grudnia 2019 1.

Ponadto 20 lutego 2020 r. w Paryzu planowany jest warsztat. Zaproszenia zostana przeslane
bezposrednio do 0sob wspdlpracujacych z punktem koordynacyjnym.

A.20 Court cases

T-317/19-R — sprawa w sprawie czasowego zawieszenia Rozporzadzenia Wykonawczego nr 2019/344
w sprawie nicodonowienia zatwierdzenia substancji czynnej etoprofos; skarga oddalona.

C-445/18 Vaselife International BV i Chrysal International BV przeciwko CGTGB:; sad holenderski
wystapil o interpretacje art 52 rozporzadzenia 1107/2009 w kontekscie odmowy przedhizenia pizez
CGTGB pozwolenia na handel rownolegly $rodkiem ochrony roslin. Sad w orzeczeniu stwierdzil,
ze wprzypadku odnowienia zezwolemia na produkt referencyjny. urzad dokonujac zmiany
terminu waznosci pozwolenia na handel rownolegly nie moze postepowaé ,automatycznie™, lecz
powinien sprawdzi¢, czy warunki na udzielenie pozwolenia nadal sa spelnione, szczegdlnie
czy produkty nadal speliaja kryterium rownowaznosci.

A.21 Ombudsman cases

KE poinformowata o decyzji Europejskiego Rzecznika Praw Obywatelskich w sprawie ze skargi
organizacji pozarzadowej w sprawie odmowy udostepnienia stanowisk krajéw czlonkowskich
w zakresie wytycznej EFSA dot. oceny ryzyka dla pszczol®. Rzecznik stwierdzil w tym wypadku
przypadek niewlasciwego administrowania.

A.23 Clarifications & questions related to specific active substance

3. Candidates for substitution

Kraje czlonkowskie zostaly poproszone o przekazanie informacji do KE w zakresie substancji
zatwierdzonych na podstawie przepisow przejsciowych art. 80 ust. 1 rozporzadzenia 1107/2009, ktére
spelniaja kryteria kandydatow do zastapienia. Spelnianie tych kryteriow moze by¢ zwigzane zmiang
zharmonizowanej klasyfikacji tych substancji, ktéra mogla nastapic¢ po ich zatwierdzeniv/odnowieniu
zatwierdzenia. KE zidentyfikowala 5 takich substancji.

A.24 Interpretation issues

2. Nitrophenolates salts (Na/K ; CHAP)

KE na spotkaniu poinformowala kraje czlonkowskie o otrzymaniu w sprawie udzielenia przez 2 kraje
czlonkowskie zezwolen na wprowadzenie na rynek biostymulatorow na bazie nitrofenolanéw
potasowych w oparciu o przepisy dot. nawozow. Sole sodowe tych zwigzkow sa zatwierdzonymi
substancjami czynnymi $todkow ochrony roslin. W opinii KE cala grupa nitrofenolandéw, niezaleznie
od tego czy jest to forma sodowa czy potasowa, wykazuja taki sam mechanizm dzialania, a wiec
powinny by¢ traktowane w ten sam sposob (a wiec jako substancje czynnej stodkow ochrony roslin).
KE poprosita o przesylanie do 13 stycznia 2020 1. przez kraje cztonkowskich wszelkich danych
dotyczacych réwnowaznosci formy sodowej 1 potasowe].
2. Scope of Regulation (EC) No 1107/2009:

b Ongoing cases:

b.4. Eruca (Bacillus megaterium and B. mycoides).

Przebieg dyskusji:

§ hitps://www.ombudsman.europa.ewpl/case/en/53756



KE przedstawila syntetycznie informacje przekazane przez GIORIN w tym zakresie. Wskazala,
ze preparat ten zawiera dwa gatunki bakterii Bacillus megaterium oraz B. mycoides, ktore co prawda
nie s substancjami czynnymi $rodkdw ochrony roslin, ale ze wzgledu na mechanizm ich dzialania,
typowy dla substancji mikrobiologicznych, w opinii KE preparat Eruca powinien by¢ traktowany jako
srodek ochrony roslin.

Przedstawiciel Polski poinformowal w toku dyskusji, ze chociaz Polska zgadza si¢ z propozycja KE
zaklasyfikowania preparatu Eruca jako srodka ochrony roslin, to w opinii Polski przyczyna dla takiej
decyzji jest obecno$¢ w skladzie preparatu zatwierdzonej substancji czynnej maltodektryna oraz fakt,
ze inne niz zawarte w preparacie mikroorganizmy z rodzaju Bacillus sa substancjami czynnymi
srodkow ochrony roslin. W opinii KE jednak sg to tylko dodatkowe czynniki uzasadniajace taki
wniosek, zas najwazniejsza przestanka jest mechanizm dzialania konkretnych mikroorganizmow
(B.megaterium, B. mycoides) zawartych w srodku Eruca. Kraje czlonkowskie zostaly poproszone
o przesylanie uwag i komentarzy do propozycji KE do 13 stycznia 2020 r.

‘ A.27 Report from working groups, in particular:

1. Working group on Biopesticides

KE zapowiedziala gruntowng rewizje przepisOw dotyczacych mikroorganizméw. Rewizji beda
podlega¢ rozporzadzenie Komisji (UE) nr 283/2013 zalacznik czgs$¢ B, rozporzadzenie Komisji (UE)
nr 284/2013, zalacznik czes¢ B, rozporzadzenie Komisji (UE) nr 546/2011 zalacznik cz. II oraz
Komunikat Komisji 2013/C 95/01 oraz 2013/C 95/02 (lista metodyk badawczych i wytycznych).
Przyczyn tych prac jest kilka: po pierwsze jest to znaczny postep w obecnej wiedzy naukowej
1 technicznej dot. mikroorganizmow oraz rosnjca liczba wnioskow dot. takich $rodkdéw ochrony
roslin. Wazny jest rowniez fakt, ze niechemicznie $rodki ochrony roslin powinny by¢ promowane
zgodnie z dyrektywa wsprawie zréwnowazonego stosowania pestycydow. Ponadto kontekst
polityczny 1 ,,Green Deal” jako jeden za celow stawia zmniejszenie zalezno$ci ochrony roslin
od ochrony chemicznej 1 przejscie na substancje czynne niskiego ryzyka i niechemiczne alternatywy.
Prace w tym zakresie prowadzi grupa robocza ds. biopestycydow, zlozona z 9 krajow +
EFSA/ECHA/OECD. Planuje si¢, ze projekty aktow prawnych zostang przedstawione po obrady
Komitetu w IIT kwartale 2020 r. Wstepny program prac zostal zawarty w projekcie dokumentu
“Revision of the data requirements for microorganisms (MO) Outline paper”. Kraje cztonkowskie
na razie nie zostaly poproszone o komentarze. KE przedstawila aktualne informacje na razie tylko
do wiadomosci krajow czltonkowskich.
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