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Zatwierdzenie substancji czynnych — styczen 2019 r.

Skrécona informacja ze spotkania Statego Komitetu ds. Ro$lin Zwierzat, Zywnosci i Pasz, sekcja:
srodki ochrony roslin — legislacja, ktore miato miejsce 24-25 stycznia 2019 r. wg punktéw agendy
spotkanial. Informacja ma charakter pogladowy, oficjalny raport zawierajacy odniesienie
do wszystkich punktow A i C agendy, niepodlegajacych glosowaniu, zostanie przedstawiony przez

Komisje Europejskg i udostgpniony na stronie internetowej KE.!

L https://ec.europa.eu/food/plant/standing_committees/sc_phytopharmaceuticals_en
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Sekcja B - Projekty kierowane do opiniowania

B.01 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission Directive
amending Directive 2009/128/EC of the European Parliament and of the Council as regards the
establishment of harmonised risk indicators.

Rozpatrywane dokumenty:
dokument SANTE/10821/2018

Stanowisko Polski zaprezentowane podczas posiedzenia:

przedstawiciel Polski zaglosowal przeciwko projektowi. W opinii Polski, zharmonizowane
wskazniki ryzyka powinny uwzglednia¢ przede wszystkim maksymalnie zblizone do rzeczywistych
warto$ci zuzycia $rodkow (np. rozumiane jako sprzedaz odniesiona do powierzchni), nie jak
proponuje KE: tylko warto$ci sprzedazy. Ponadto KE nie przedstawita uzasadnienia dla warto$ci wag
przypisanych konkretnym grupom substancji czynnych ustalajac je arbitralnie, bez merytorycznego
uzasadnienia. W zwiazku z powyzszym nalezy stwierdzi¢, ze brak jest uzasadnienia do istotnych
czesci tego projektu.

Projekt przyjety przez Komitet kwalifikowana wiekszoScia gloséw: uzyskal poparcie
21 krajow czlonkowskich, reprezentujacych 71,61 % populacji.

Przeciwko projektowi gtosowaty 3 kraje.

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

Rozpatrywane dokumenty:

projekt skroconego raportu z oceny (tzw. Review Report) - dokument SANTE/11966/2017 Rev. 4
projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej
- dokument SANTE/11965/2017 Rev. 2

Glosowanie zostato przetozone i przewidziane 21-22 lutego 2019 r. w ramach sekcji: Pozostatosci.

Stanowisko Polski w powyzszej sprawie: W opinii Polski, mozliwe jest odnowienie zatwierdzenia
ww. substancji czynnej w oparciu o bezpieczne zastosowania jako herbicydu (cebula, satata oraz
cebule roslin ozdobnych), z nalozeniem na wnioskodawcow obowiazku ztozenia dodatkowych danych
potwierdzajagcych (confirmatory data) bezpieczenstwo stosowania w zakresach, odnosnie ktorych
nadal pozostajg watpliwosci tj. wptywu na stawonogi niebedace celem zwalczania oraz potencjalnych
wlasciwosci endokrynnych ww. substanc;ji.

B.03 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission Implementing
Regulation concerning the non-renewal of approval of the active substance ethoprophos, 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 Commission Implementing
Regulation (EU) No 540/2011

Rozpatrywane dokumenty:

projekt skréconego raportu z oceny (Draft Renewal Report)- dokument SANTE/10803/2018 Rev. 2
projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej
- dokument SANTE/10802/2018 Rev1l

Stanowisko Polski zaprezentowane podczas posiedzenia:
przedstawiciel Polski pozytywnie zaopiniowal projekty. Majac na wzgledzie krytyczne obszary
oceny, zidentyfikowane przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) w raporcie



naukowym? dotyczace:

— wysokiego ryzyka dla ptakow,

— wysokiego ryzyka dla pszczot ze strony roslin uprawianych nastgpczo,

— wysokiego ryzyka dla innych niz pszczoty stawonogdéw niebgdacych celem zwalczania,

— wysokiego ryzyka dla organizméw glebowych (innych niz dzdzownice i mikroorganizmy)
w opinii Polski substancja czynna nie speinia kryteriow bezpieczenstwa wskazanych w art. 4
rozporzadzenia 1107/2009%. Zatem odnowienie jej zatwierdzenia do stosowania w $rodkach ochrony
ro$lin nie jest zasadne.

Projekty przyjete przez Komitet jednomyslnie.

B.04 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission Implementing
Regulation concerning the approval of the active substance Flutianil 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 oceny (Draft Review Report) - dokument SANTE/11948/2017 Rev 6
projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej -
dokument SANTE/11947/2017 Rev2

Glosowanie zostato przetozone i przewidziane 21-22 lutego 2019 r. w ramach sekcji: Pozostatosci.

B.05 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission Implementing
Regulation concerning the approval of the active substance ABE IT 56 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 oceny (Draft Review Report) - dokument SANTE/11228/2018 rev 1 —
brak dokumentu

projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej - dokument
SANTE/11227/2018 — brak dokumentu

KE nie udostgpnita projektow przed spotkaniem.

Glosowanie przelozone.

B.06 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission Implementing
Regulation approving the active substance mefentrifluconazole 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 Commission Implementing Regulation (EU)
No 540/2011

Rozpatrywane dokumenty:

projekt skroconego raportu z oceny (Draft Review report) - dokument SANTE/11612/2018 rev. 2
projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej - dokument
SANTE/11611/2018 rev. 1

Stanowisko Polski zaprezentowane podczas posiedzenia:
przedstawiciel Polski pozytywnie zaopiniowal projekty. EFSA w raporcie naukowym? nie
zidentyfikowata zadnych krytycznych obszaréw oceny, a jedynie wskazata 2 obszary, w ktorych ocena

Z Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance ethoprophos.
EFSA Journal 2018;16(10):5290, 26 pp. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5290

3 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu §rodkow ochrony roélin i uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/EWG i
91/414/EWG (Dz.U. L 309 z 24.11.20009, str. 1—50)




nie mogta zosta¢ sfinalizowana. W zwigzku z powyzszym, w ocenie Polski substancja ta spelnia
kryteria wskazane w art. 4 rozporzadzenia 1107/2009, a zatem jej zatwierdzenie do stosowania w
srodkach ochrony roslin jest uzasadnione.

Projekty przyjete przez Komitet kwalifikowana wiekszoScia glosow — uzyskaly poparcie 26
krajow czlonkowskich, reprezentujacych 85.75% liczby ludnoSci.

1 kraj wstrzymat si¢ od gtosu, 1 kraj glosowat przeciwko.

B.07 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission Implementing
Regulation amending Implementing Regulation (EU) No 686/2012 allocating to Member States, for
the purposes of the renewal procedure, the evaluation of 1 -methylcyclopropene, mancozeb,
methiocarb, methoxyfenozide, pirimicarb, pirimiphos-methyl and thiacloprid for which the
United Kingdom is the rapporteur Member State, and amending Commission Regulation (EU)
No 1141/2010 laying down the procedure for the renewal of the inclusion of a second group of active
substances in Annex | to Council Directive 91/414/EEC, allocating, for the purposes of the renewal
procedure, the evaluation of famoxadone for which the United Kingdom is the rapporteur
Member State

Rozpatrywane dokumenty:
projekt rozporzadzenia wykonawczego (dokument SANTE/11615/2018 Rev.2)

Stanowisko Polski zaprezentowane podczas posiedzenia:
Przedstawiciel Polski pozytywnie zaopiniowal projekt, majac na wzgledzie sprawiedliwy
i proporcjonalny rozktad pracy pozostajacej po wyjsciu Wielkiej Brytanii z UE.

Projekt przyjety przez Komitet jednomyslInie.

B.08 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission Implementing
Regulation amending Implementing Regulation (EU) No 540/2011 as regards the extension of the
approval periods of the active substances 1-naphthylacetamide, 1-naphthylacetic acid, acrinathrin,
azoxystrobin, fluquinconazole, fluroxypyr, imazalil, kresoxim-methyl, oxyfluorfen, prochloraz,
prohexadione, spiroxamine, tefluthrin and terbuthylazine

Rozpatrywane dokumenty:
projekt rozporzadzenia wykonawczego - dokument SANTE/10343/2018 Rev.2

Stanowisko Polski zaprezentowane podczas posiedzenia:

Przedstawiciel Polski pozytywnie zaopiniowal projekt, majac na uwadze czas niezbedny do
zakonczenia oceny objetych rozporzadzeniem substancji czynnych.

Projekt przyjety przez Komitet kwalifikowana wiekszoscia glosow, uzyskal poparcie 25 krajow
czlonkowskich, reprezentujacych 83,8% liczby ludnosci.

Przeciwko gtosowaty 3 kraje cztonkowskie.

B.09 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission Implementing
Regulation as regards the approval periods of the active substances bifenthrin, carboxin, FEN 560
(also called fenugreek or fenugreek seed powder), pepper dust extraction residue and sodium
aluminium silicate amending the Annex to Implementing Regulation (EU) No 540/2011

Rozpatrywane dokumenty:
projekt rozporzadzenia wykonawczego - dokument SANTE/11390/2018 rev. 2

Stanowisko Polski zaprezentowane podczas posiedzenia:
przedstawiciel Polski pozytywnie zaopiniowal projekt, bioragc pod uwage fakt, ze wnioskodawcy
0 odnowienie zatwierdzenia ww. substancji czynnych wycofali swoje poparcie.

Projekt przyjety przez Komitet jednomyslnie.

4 Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance BAS 750 F
(mefentrifluconazole). EFSA Journal 2018;16(7):5379, 25 pp. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5379
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Sekcja C — projekty przedstawione do dyskusji

C.02 Exchange of views on a draft Commission Implementing Regulation concerning the non-
renewal of approval of the active substance thiophanate-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

Udostepnione projekty:

projekt skroconego raportu (Draft Review Report) - dokument SANTE/11254/2018

projekt rozporzadzenia wykonawczego w sprawie nicodnowienia zatwierdzenia substancji - dokument
SANTE/11253/2018

Stanowisko Polski w powyzZszej sprawie:

Zgodnie ze stanowiskiem Polski przekazanym do KE w styczniu 2019 r. substancja ta w opinii
ekspertow nie ma wiasciwosci genotoksycznych. W zwiazku z powyzszym Polska nie zgadza sie
z propozycja EFSA® w zakresie jej klasyfikacji oraz uwaza, ze mozliwe jest wyznaczenie punktow
koncowych, koniecznych do przeprowadzenia oceny dla operatoréw, pracownikoéw, oséb postronnych,
mieszkancéw i konsumentow. W efekcie, w ocenie Polski odnowienie zatwierdzenia ww. substancji
czynnej jest mozliwe.

Stan sprawy:

KE poinformowata o przekazaniu przez 2 kraje cztonkowskie komentarzy. Jeden kraj cztonkowski
wystapit o szybsze wycofanie tej substancji z rynku czyli udzielenie krétszego niz standardowego
okresu na wycofanie substancji z rynku (facznie: 12 miesigcy). Takie podejscie popart na spotkaniu
rowniez inny kraj. KE jednak podtrzymuje swoje stanowisko, zgodnie z ktorym krotszy termin ma
zastosowanie przyznawany jest tylko dla tych substancji, dla ktérych zidentyfikowano ryzyko ostre,
co nie ma miejsca w przypadku tiofanatu metylu.

Drugi komentarz otrzymany przez KE, przestany przez Polsk¢ wskazuje na mozliwo$¢ odnowienia
zatwierdzenia ww. substancji czynnej. Brak jest ze strony krajow czionkowskich dalszych uwag.
W zwigzku z powyzszym, KE ma zamiar uruchomi¢ procedur¢ informowania o ograniczeniach
W handlu z krajami WTO (tzw. procedura TBT). Prawdopodobne glosowanie nad projektami
planowane jest na maj 2019 .

Kraje cztonkowskie zostaly poproszone o przesylanie uwag (szczegolnie w zakresie krotszego okresu
na wycofanie substancji z rynku) do 8 lutego 2019 .

C.03 Exchange of views on a draft Commission Implementing Regulation concerning the non-
renewal of approval of the active substance dimethoate, 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

Udostepnione projekty:

projekt skroconego raportu (Draft Review Report) - dokument SANTE/11494/2018

projekt rozporzadzenia wykonawczego w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji- dokument
SANTE/11493/2018

Stan sprawy:
KE rozpoczgta juz wewnetrzne konsultacje projektow. Pisemne komentarze przekazaly 2 kraje, ktore

popieraja wycofanie tej substancji. KE planuje udzieli¢ standardowego okresu na wycofanie substancji
z rynku (12 miesigcy). Kraje cztonkowskie poproszone zostaly o przesytanie uwag do 8 lutego 2019 r.

C.06 Exchange of views on a draft Commission Implementing Regulation renewing the approval of
the active substance isoxaflutole, 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 Commission Implementing Regulation (EU) No 540/2011

> Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance thiophanate-methyl.
EFSA Journal 2018;16(1):5133, 31 pp. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5133
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Udostepnione projekty:

projekt skréconego raportu (Draft Renewal Report) - dokument SANTE/11653/2017 rev. 1

projekt rozporzadzenia wykonawczego w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji - dokument
SANTE/11652/2017 — brak dokumentu

Stan sprawy:

KE wyjas$nita, ze projekt rozporzadzenia zostanie udostepniony w ciagu najblizszych dni po spotkaniu
(po zakonczeniu konsultacji wewnetrznych projektu migdzy stuzbami Komisji), nie mniej projekt ten
ma uwzglednia¢ odnowienie zatwierdzenia ww. substancji z koniecznos$cig przedstawienia danych
potwierdzajacych w 2 obszarach — wplywu na proces uzdatniania wody oraz wlasciwosci
endokrynnych substancji czynne;j.

Brak poparcia dla projektu zapowiedziaty 4 kraje cztonkowskie, gtownie z powodu niebezpieczenstwa
wymywania tej substancji do wod gruntowych.

Kraje cztonkowskie zostaly poproszone o przestanie uwag do 22 lutego 2019 r.

C.07 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission Implementing
Regulation concerning the renewal of approval of the active substance 1-methylcyclopropene, 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 Commission
Implementing Regulation (EU) No 540/2011

Udostepnione projekty:

projekt skroconego raportu (Draft Renewal Report) - dokument SANTE/11631/2018

projekt rozporzadzenia wykonawczego w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji dokument
SANTE/11630/2018

Stan sprawy:

KE zaproponowata odnowienie zatwierdzenia tej substancji jako substancji czynnej niskiego ryzyka.
Komentarze pisemne przestalty 3 kraje czltonkowskie, z czego tylko jeden nie popiera
zaklasyfikowania tej substancji jako niskiego ryzyka.

C.08 Commission Draft Implementing Regulation (EU) concerning the non-renewal of approval of
the active substance indoxacarb, 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 Commission Implementing Regulation (EU) No 540/2011

Udostepnione projekty:

projekt skroconego raportu (Draft Review Report) - dokument SANTE/10730/2018 Rev. 0

projekt rozporzadzenia wykonawczego w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji -
dokument SANTE/10729/2018 Rev. 0

Stanowisko Polski w powyzZszej sprawie:

Zgodnie ze stanowiskiem Polski przekazanym do KE we wrze$niu 2018 r. mozliwe jest odnowienie
zatwierdzenia ww. substancji z obowiazkiem natozenia na wnioskodawce obowiazku przedstawienia
danych potwierdzajgcych (,,confirmatory data”) bezpieczenstwo stosowania w kliku zakresach oraz
srodkami ograniczenia i uscislania ryzyka ocenianymi oraz naktadanymi na poziomie krajowym.

Stan sprawy:
KE poinformowata o spotkaniu z wnioskodawca, na ktérym przedyskutowane zostaly kwestie

zwigzane z oceng ryzyka dla ssakow oraz pszczol. W szczego6lnosci dyskusji podlegat wybor punktu
koncowego NOEL oraz uzycie wspotczynnika korygujacego i mozliwo$ci ograniczenia ryzyka.
Omowiona tez i W chwili obecnej nadal jest wyjasniania kwestia przedstawienia przez wnioskodawce
pelnego sprawozdania do oceny, podczas gdy w ocenie RMS byto to tylko podsumowanie z tego
badania. Rozwazane sg rowniez mozliwosci ograniczenia ryzyka dla pszczot. Substancja ma by¢
dyskutowana na spotkaniu eksperckim PRAPER na poczatku lutego. KE wraz z wnioskodawcg oraz
EFSA nadal poszukuje bezpiecznego zastosowania. Kolejna aktualizacja stanu sprawy przewidziana
jest w marcu 2019 r.




C.09 Exchange of views on a draft Commission Implementing Regulation concerning the non-
renewal of approval of the active substance desmedipham, 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

Udostepnione projekty:

projekt skroconego raportu (Draft Review Report) - dokument SANTE/10556/2018

projekt rozporzadzenia wykonawczego w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji - dokument
SANTE/10555/2018

Stanowisko Polski w powyzZszej sprawie:

Zgodnie ze stanowiskiem Polski, przekazanym do KE w grudniu 2018 r. ze wzglgdu na
bezpieczenstwo konsumenta oraz zwierzat gospodarskich zwigzane z pozostalo$ci tej substanci,
wysokie ryzyko dla ssakow oraz taczne dzialanie substancji czynnej desmedifam i fenmedifam,
substancja ta nie spetnia kryteridw bezpiecznego stosowania, wskazanych w art. 4 rozporzadzenia
1107/2009. Odnowienia jej zatwierdzenia do stosowania w $rodkach ochrony ro$lin nie jest zatem
uzasadnione.

Stan sprawy:

KE poinformowata o otrzymaniu listu od holenderskich producentéw burakéw cukrowych, lecz ze
wzgledu na fakt, ze dokument ten zostal przestany tylko w j.niderlandzkim, nie zostat on udostepniony
krajom cztonkowskim. Przeciwko wycofaniu tej substancji opowiada si¢ roéwniez CIBE (International
Confederation of European Beet Growers). Procedura notyfikacji ograniczen w handlu z krajami
WTO (TBT) ma zosta¢ rozpoczgta w najblizszym czasie. Substancja fenmedifam zostata przekazana
do EFSA w celu oceny pod katem nowych kryteriow w zakresie wlasciwosci endokrynnych.

Sekcja A — Informacje do wiadomosci i/lub dyskusji

A.03 Renewal of approval:
2. Exchange of view on EFSA conclusions/EFSA scientific reports:

a. Bromoxynil/flumioxazin (article 4.7)

Udostepnione projekty: brak

Stanowisko Polski w powyzszej sprawie:

Zgodnie ze stanowiskiem Polski, przekazanym do KE w styczniu 2019 r., majac na uwadze fakt,
ze W ostatnich kilku latach coraz wiecej substancji czynnych jest wycofywanych, bez rozwazania
przez KE dostepnosci skutecznych i mniej szkodliwych zamiennikow, zastosowanie derogacji zgodnie
z art. 4 ust. 7 rozporzadzenia 1107/2009 nalezy uznaé za krok w dobrym kierunku. 5 — letni okres
zatwierdzenia pozwoli na przygotowanie si¢ krajom cztonkowskich do wycofania substancji z rynku
i poszukiwanie alternatyw. Jednoczesnie, okres ten moze by¢ za krotki, aby dziatania te sfinalizowac
i moze zajs¢ potrzeba jego przedtuzenia.

Stan sprawy:

KE poinformowata o przestaniu od ostatniego spotkania komentarzy przez 3 kolejne kraje
czlonkowskie (w tym: PL). Jeden kraj zwrocil uwage na fakt przekroczenia dopuszczalnej wartosci
AOEL dla pracownika oraz mieszkancow (dzieci), co zostato przeoczone. W zwiazku z powyzszym,
nie jest mozliwe zastosowanie do odniesieniu do tej substancji derogacji zgodnie z art. 4 ust. 7
rozporzadzenia 1107/2009. W odniesieniu do substancji czynnej flumioksazyna istnieje taka
mozliwos¢. KE w chwili obecnej przychyla si¢ do uwzglednieniu w projekcie rozporzadzenia
ograniczenie w konfiguracji uprawa 1 szkodnik, bez wskazywania kraju cztonkowskiego
uprawnionego do takiego zastosowania.

c. Clopyralid

Udostepnione projekty: brak
Stan sprawy:




KE nadal nie jest w stanie stwierdzi¢, jak bedzie wyglada¢ jej propozycja legislacyjna. Zgodnie
z raportem naukowym EFSA® stwierdzono tylko jeden krytyczny obszar oceny zwigzany
ze specyfikacja materialu technicznego uzytego do badan toksykologicznych. Trwaja intensywne
prace i wyjasnienia z wnioskodawca, EFSA oraz RMS, ktoéry zostal poproszony o dalsze wyjasnienia.
Kraje cztonkowskie zostaly poproszone o przestanie uwag do 8 lutego 2019 r.

3. Draft Review/Renewal Reports for discussion:
a) Metalaxyl-M

Udostepnione projekty: brak
Stan sprawy:

KE poinformowata o spotkaniu z wnioskodawcg w tej sprawie. Wnioskodawca zadeklarowat
obnizenie poziomu zanieczyszczeh, co jest istotne w kontekS$cie stwierdzonego przez EFSA
krytycznego obszaru oceny, zwigzanego ze specyfikacja materiatu technicznego uzytego do badan
toksykologicznych oraz zanieczyszczenia o potencjale klastogennym. W opinii sprawozdawcy
odnowienie zatwierdzenia ww. substancji jest mozliwe. Kraje cztonkowskie zostaly poproszone
0 przestanie uwag do 22 lutego 2019 r.

\ b) Fosetyl

Udostepnione projekty: projekt skroconego raportu (draft rewiev report) rev0

Stan sprawy:

KE nadal nie jest w stanie stwierdzi¢, jak bedzie wygladac¢ jej propozycja legislacyjna. Zgodnie
z raportem naukowym EFSA’ brak jest krytycznych obszarow oceny, a jedynie 2 obszary zwigzane
Z oceng narazenia konsumenta, w ktorych ocena ta nie mogta zosta¢ sfinalizowana. Od ostatniego
spotkania komentarze zostaly przestane przez wnioskodawcow oraz jeden z krajow. W efekcie
kluczowa dla substancji kwestia ustalenia ARfD by¢ moze bedzie podlegata dyskusji na spotkaniu
eskperckim PRAPER na poczatku lutego br.

\ d) Alpha Cypermethrin

Udostepnione projekty:
projekt skroconego raportu (Draft Review Report) - dokument SANTE-2018-11525 Rev 0

Stan sprawy

KE zaproponowata odnowienie zatwierdzenia ww. substancji z obowigzkiem natozenia na wnioskodawce
obowigzku przedstawienia danych potwierdzajacych w 2 zakresach: wiasciwosci endokrynnych oraz

wplywu na proces uzdatniania wody. Kraje cztonkowskie zostaly poproszone o przestanie uwag do
8 lutego 2019 r.

e) Cypermethrin

Udostepnione projekty:
projekt skroconego raportu (Draft Review Report) - dokument SANTE2018-11527 Rev 0

Stan sprawy

EFSA w raporcie naukowym wskazla 4 krytyczne obszary oceny® zwigzane z bezpieczefistwem pszczot,
organizméw wodnych, stawonogéw niebedacych celem zwalczania oraz specyfiakcja materialu
technicznego uzytego do badan (eko)toksykologicznych. KE zaproponowata ograniczone odnowienie
zatwierdzenia substancji tylko do zastosowan jesiennych/zimowych ze wzgledu na wysokie ryzyko dla
pszczot. Warunkiem takiego odnowienia jest jednak konieczna redukcja znosu powyzszej 95% (ze
wzgledu na ryzyko dla organizméw wodnych oraz stawonogdéw niebedacych celem zwalczania).

& Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance clopyralid.
EFSA Journal 2018;16(8):5389, 21 pp. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5389

7 Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance fosetyl.
EFSA Journal 2018; 16(7):5307, 25 pp. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5307

8 Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance cypermethrin.
EFSA Journal 2018;16(8):5402, 28 pp. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5402
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Problematyczna jest rowniez kwestia specyfikacji materiatu technicznego uzytego do badan, ktory nie jest
juz w chwili obecnej uzywany. Potwierdzona jednak zostala tozsamo$¢ nowego materiatu technicznego, z
zastrzezeniem dot. pewnych nowych zanieczyszczen. W opinii EFSA niektére z nich moga wymagaé
dodatkowych danych dot. ich istotnosci toksykologicznej. KE proponuje minimalng czysto$¢ na
poziomie 92 g/kg, w opinii EFSA powinno to by¢ 95 g/kg, lecz to z kolei miatoby istotny wptyw na rynek
— wiele z dotychczas zaakcaptowanych specyfikacji nie spelniatoby tego kryterium. KE proponuje
nalozenie na wnioskodawcow obowigzku przedstawienia danych potwierdzjacych w 2 obszarach:
wiasciwosci endokrynnych substancji oraz wptywu na proces uzdatniania wody.

Dotychczas brak poparcia dla propozycji ograniczonego odnowienia zatwierdzenia tej substancji wyrazity
3 kraje cztonkowskie, pisemne komentarze przestaty 1 kraj, wnioskodawca oraz organizacje rolnicze (PT)
(m.in. zszerzenie producentow oliwek) zaniepokojone faktem ograniczenia stosowania tej substancji.
Kraje czionkowskie poproszone zostaly o przestanie stanowisk wzgledem ograniczonego odnowienia
zatwierdzenia oraz technicznych mozliwosci ograniczenia znosu o ponad 95% do 8 lutego 2019 1.

\ f) Beta cyfluthrin

Udostepnione projekty: brak

Stan sprawy
Zgodnie z raportem naukowym EFSA®, nie zostaly zidentyfikowane zadne krytyczne obszary oceny,

ajedynie 4 obszary, w ktorych nie mozna sfinalizowa¢ oceny, zwigzanej z ocena ryzyka dla
konsumenta, ryzykiem dla ptakow, ssakoéw i organizméw wodnych. Mimo to, w ocenie KE w oparciu
o raport EFSA nie mozna wskaza¢ bezpiecznego zastosowania w odniesieniu do 2 reprezentatywnych
formulacji, ze wzgledu na zidentyfikowane przez EFSA ryzyko inhalacyjne dla operatora, pracownika
oraz mieszkancow. Kraje czlonkowskie zostaly poproszone sa o przestanie uwag w terminie do
8 lutego 2019 r. w szczegdlnosci w zakresie mozliwosci ograniczenia ryzyka dla pracownika w czasie
zatadunku nasion oraz siewu w przypadku stosowania zaprawy nasiennej (Montur Forte 230 FS). Brak
propozycji krajow cztonkowskich skutkowa¢ bedzie propozycja w zakresie nicodnowienia
zatwierdzenia ww. substancji czynnej.

h) Dimethenamid-P

Udostepnione projekty:
projekt skroconego raportu (Draft Review Report) - dokument SANTE/11149/2018 Rev 1
projekt rozporzadzenia w sprawie odnowienie zatwierdzenia - dokument SANTE/11149/2018 Rev 1

Stan sprawy
KE (pomimo 2 krytycznych obszarow oceny zidentyfikowanych przez EFSA w raporcie naukowym?'?)

zaproponowata odnowienie zatwierdzenia tej substancji. Krytyczne obszary oceny zwigzane
ze specyfikacja materialu technicznego uzytego do badan oraz istotnosci toksykologicznej jednego
Z metabolitéw zostaly rozwigzane przez RMS i ocen¢ dodatkowych danych. Pisemne komentarze zostaly
przestane tylko przez 1 kraj cztonkowski. Mozliwe przyjecie projektu w marcu 2019 r.

A.04 Confirmatory Information:
2. Metazachlor

Udostepnione dokumenty:
draft Review Report - SANCO/140/08 — final rev. 3

Stanowisko Polski

Zgodnie z opinig z 27.10.2017 r. podmiotu upowaznionego przez Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
na podstawie art. 10 ustawy z dnia 8 marca 2013 r. o srodkach ochrony roslin do opracowywania ocen
i uwag dot. srodkow ochrony roslin, dane przedstawione przez wnioskodawce wskazuja, ze stezenie
metabolitéw tej substancji nie powinno przekracza¢ dopuszczalnego prawnie limitu dla wod

% Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance beta-cyfluthrin.

EFSA Journal 2018;16(9):5405, 30 pp. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5405

10 EFSA (European Food Safety Authority), 2018. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment
of the active substance dimethenamid-P, EFSA Journal 2018;16(4):5211
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podziemnych 0,1ug/l. W zwiagzku z powyzszym, propozycj¢ KE, aby nie zmienia¢ warunkow
zatwierdzenia ww. substancji czynnej, a jedynie wprowadzi¢ obowigzek oceny ww. kwestii na
poziomie krajowym oraz programow monitoringowych nalezy uzna¢ za uzasadniong.

Stan sprawy:
Zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 618/2012!! substancja czynna metazachlor zostata

sklasyfikowania jako rakotworcza kat. 2 zgodnie z kryteriami wskazanymi w rozporzadzeniu nr
1272/2008. W zwiazku z powyzszym, zaszla konieczno§¢ oceny danych potwierdzajacych
~confirmatory data” w zakresie istotnosci toksykologicznych metabolitow glebowych 479MO04,
479M08, 479M09, 479M11 and 479M12 i ich wymywania do wod gruntowych.

Projekt skroconego raport z oceny “review report”, przedstawiony przez KE w pazdzierniku 2017 r.
wskazywal na brak mozliwosci dalszego zatwierdzenia ww. substancji czynnej ze wzgledu
na mozliwo$¢ skazenia wod gruntowych przez istotnie toksykologicznie metabolity tej substancji.
11 krajow cztonkowskich przestalo swoje stanowiska, wskazujace na fakt, ze wycofanie tej substancji
nie jest uzasadnione. Dostepne sa dane monitoringowe, pochodzace z Francji i Niemiec wskazujace
na fakt, ze stgzenie 2 metabolitéw nie przekracza dopuszczalnego limitu 0,1 pg/l, 3 za$ pojawialy sie
W ww. badaniach w réznych stezeniach. W ocenie KE zatwierdzenie ww. substancji nadal jest
mozliwe, substancja spetnia kryteria bezpieczenstwa i moze by¢ stosowana w co najmniej kilku
krajach, chociaz oczywiscie kraje cztonkowskie powinny monitorowa¢ kwestie metabolitow w
wodach gruntowych. W zwigzku z powyzszym, w chwili obecnej KE nie widzi podstaw do zmiany
warunkow zatwierdzenia ww. substancji czynnej, lecz kwestie te majg zosta¢ ostatecznie wyjasnione
W czasie oceny substancji w czasie odnowienia jej zatwierdzenia, ktora zacznie si¢ niebawem. KE
przygotowata w tym zakresie zmieniony projekt ,,review report” (SANCO/140/08 — final rev. 3).
Projekt ten uwzglednia rowniez zwrocenie przez kraje cztonkowskie szczegodlnej uwagi na kwestie
metabolitéw w trakcie procesu udzielania zezwolen na poziomie krajowym oraz utworzenie programow
monitoringowych w tym zakresie (,,Member States must pay particular attention to the protection of
groundwater when granting authorisations of plant protection products containing metazachlor. Member
States should also consider establishing groundwater monitoring programmes in line with the provisions
of the approval of metazachlor (as reported also in section 6 of this Review Report”).

Na spotkaniu styczniowym, KE poinformowala o przedstawieniu przez wnioskodawce dodatkowego
stanowiska, w ktorym poinformowat, ze firma jest w posiadaniu dodatkowych dane dot. monitoringu
wod, ktore zostaly uwzglednione w nowym dossier dot. odnowienia zatwierdzenia ww. substancji.

Od ostatniego spotkania w grudniu 2018 r. pisemne komentarze przestaty 2 kraje czlonkowskie —
jeden z nich popiera dziatania KE oraz drugi zaproponowal wczesniejsza rewizj¢ danych z
monitoringu wod. To jednak nie jest w ocenie KE mozliwe, biorgc pod uwage brak zasobow oraz
niedaleki termin rozpoczecia prac zwiazanych z odnowieniem zatwierdzenia tej substancji.

KE przeprowadzita ,tour de table” — w chwili obecnej projektu KE nie popiera 5 krajow
cztonkowskich.

Kraje czlonkowskie nie zostaly poproszone o uwagi. KE musi przeanalizowaé sytuacje i rozwazy¢
kolejne kroki.

7. Dithianon (short update)

Udostepnione dokumenty: brak

Aktualny stan sprawy:

Pierwsza propozycja KE dot. ograniczenia zatwierdzenia ww. substancji tylko do roslin
niekonsumpcyjnych nie uzyskata aprobaty krajow czlonkowskich. Dlatego tez RMS (GR) poproszona
zostata o ocen¢ dodatkowych do ,,confirmatory data” danych w formie Addendum 2 do DAR.
Addenmdum to zostalo przestane do KE w pazdzierniku 2018 r. Na spotkaniu Komitetu w grudniu
2018 r., KE poinformowata kraje cztonkowskie, ze mozliwo$¢ komentowania bedzie dostgpna

1Rozporzagdzenie Komisji (UE) nr 618/2012 z dnia 10 lipca 2012 r. dostosowujace do postepu naukowo-
technicznego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin Tekst majacy znaczenie dla EOG (Dz.U. L 179 z 11.7.2012, str.
3—10)
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W odniesieniu do projektu raportu naukowego EFSA. W chwili obecnej trwajg ustalenia w trybie
roboczym mi¢dzy RMS, a EFSA i zadne decyzje w tym zakresie nie zostaly jeszcze podjete. Wigcej
informacji KE przedstawi na spotkaniu w marcu 2019 r.

A.22 Rapporteurship glyphosate

KE poinformowata o dalszych rozmowach z 5 krajami, ktére podjely si¢ petnienia funkcji coORMS dla
substancji oraz zapowiedziata, ze w marcu KE przedstawi projekt zmian do rozporzadzenia 844/2012.

Prace legislacyjne, niezwigzane bezpoSrednio 2z zatwierdzeniem/odnowieniem
zatwierdzenia konkretnych substancji czynnych

C.01. Exchange of views on a draft Commission Regulation amending Commission Regulation
(EU) No 546/2011 implementing Regulation (EC) No 1107/2009 of the European Parliament and of
the Council as regards bees principles for evaluation and authorisation of plant protection products.

Udostepnione projekty:
projekt rozporzadzenia zmieniajgcego rozporzadzenie nr 546/2011 - dokument SANTE/10094/2015

A.08 Guidance Documents
1. EFSA Guidance Document on the risk assessment of plant protection products on bees (Apis
mellifera, Bombus spp. and solitary bees)

Udostepnione projekty:
Draft Commission Notice revision 8

Stan sprawy:

KE zwroécila uwage na wielkie zainteresowanie nie tylko spoleczne, ale rowniez polityczne ze strony
PE w zakresie koniecznosci zapewnienia optymalnej ochrony przed srodkami ochrony roslin owadow
zapalajacych (w tym: pszczot miodnych) oraz gtosami w zakresie zbyt mato aktywnych dziatan w tym
zakresie zarowno KE jak i krajow cztonkowskich. Podkreslita rowniez, ze kompromisowa propozycja
KE, przedstawiona w dokumencie Nota Komisji (draft Commission Notice) jest proba kroku naprzod
w zakresie ochrony pszczot i przynajmniej czeSciowego stosowania wytycznej EFSAM. KE
zaapelowata do krajow cztonkowskich o poparcie dokumentu i jego przyjecie. Ponadto KE
poinformowala, Ze po ostatnim spotkaniu Komitetu pisemne komentarze przekazato 8 krajow
cztonkowskich (w tym PL) oraz o udostepnieniu wersji 8.0. projektu ,,Noty Komisji” . W wersji tej
zmienione zostata data wejscia w zycie cz. A zatacznika oraz zmodyfikowany tytut oraz zapisy w cz.
B. Mandat dla EFSA w zakresie rewizji czeSci wytycznej, ktora nie podlega jeszcze implementacji,
zostanie prawdopodobnie udostepniony krajom czlonkowskim dopiero w marcu. KE planuje
uruchomi¢ procedur¢ konsultacji wewnetrznych projektu Noty oraz konsultacje spoleczne. W maju
planowane jest przyjecie ww. dokumentu przez Komitet. Pomimo, ze dokument ten nie bedzie
podlegal formalnemu glosowaniu, KE przeprowadzita ,tour de table”. Zdecydowana wiekszos¢
krajow opowiedziata si¢ za przyjeciem projektow. Znaczna czes¢ krajow, ktore juz w chwili obecnej
wyrazily poparcie dla projektu nie jest nim w pelni usatysfakcjonowana, gdyz wolataby
implementacj¢ cato$ci wytycznej EFSA juz w chwili obecnej, ale s3 w stanie poprze¢ kompromisowa
propozycje KE. Przeciwko projektowi opowiedziat si¢ 1 kraj cztonkowski, 6 krajow (w tym PL)
wskazato, ze nie ma w chwili obecnej finalnego stanowiska. Czg$¢ krajow poinformowato, ze kwestia
ta jest bardzo delikatna, a decyzje w tym zakresie podejmowane beda na wysokim politycznym
szczeblu. KE w chwili obecnej nie oczekuje juz dalszych komentarzy ze strony krajow
cztonkowskich.

A.08 Guidance Documents
8. Working Document on emergency authorisations according to Article 53

Udostepnione dokumenty: brak

12 European Food Safety Authority, 2013. EFSA Guidance Document on the risk assessment of plant protection
products on bees (Apis mellifera, Bombus spp. and solitary bees). EFSA Journal 2013;11(7):3295, 268 pp.,
d0i:10.2903/j.efsa.2013.3295

11




Aktualny stan sprawy:

KE zapowiedziata prace nad wytyczna w zakresie wydawania zezwolen w trybie art. 53. Projekt
dokumentu zostanie udost¢pniony krajom cztonkowskim w ciagu najblizszych dni po spotkaniu. Kraje
cztonkowskie zostaly poproszone o przesytanie uwag do 22 lutego 2019 r.

A.24 Classifications under Regulation (EC) No 1272/2008:
2. General update

Udostepnione dokumenty:
prezentacja,
projekt rozporzadzenia zmieniajacego rozp. 844/2012

KE przedstawita pierwszy projekt zmian rozporzadzenia 844/2012 w celu potaczenia proceséw
klasyfikacji CLP oraz oceny substancji zgodnie z rozporzadzeniem 1107/2009 oraz prezentacj¢ W tym
zakresie. Kraje cztonkowskie zostaty poproszone o zgtoszenie uwag do 22 lutego 2019 r.

A.26  Report from working groups, in particular:
3. Working Group on Co-formulants

KE poinformowata 0 pracach ze stuzbami prawnymi KE. Projekt zaprezentowany w grudniu 2018 r.
bedzie podlegat dos¢ duzym zmianom. Znajda si¢ w nim wymienione substancje spehiajace kryteria
»cut-off”, POP, PBT, vPvB, substancje endokrynne, przy czym jesli substancje te majg charakter
zanieczyszczen sktadnikéw np. mieszanin uzywanych do formulacji i nie sag dodawane do produktu
celowo oraz nie przekraczaja 0,1% w/w to nie bedg one objete ta regulacja. Mozliwe glosowanie
projektu w ramach Komitetu: czerwiec/lipiec 2019 r. Nastepnie projekt bedzie przekazany do PE
w ramach procedury kontrolnej (3 miesiace).

KE rozwaza réwniez mozliwo$¢ opracowania drugiego projektu rozporzadzenia (nicobowigzkowego
dla KE), ktory zawieratby kryteria uznania danego sktadnika za ko-formulant niedopuszczalny. Kraje
cztonkowskie miatyby mozliwos$¢ zgtaszania dodatkowych sktadnikéw. Konsultacje ze stuzbami
prawnymi w toku.
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