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Zatwierdzanie substancji czynnych — lipiec 2019 r.

Skrécona informacja ze spotkania Stalego Komitetu ds. Roslin Zwierzat, Zywnosci i Pasz,
sekcja: srodki ochrony roslin — legislacja, ktore miato miejsce 16-17 lipca 2019 r. wg punktow agendy
spotkania Informacja ma charakter pogladowy, oficjalny raport zostanie przygotowany przez Komisje

Europejska i udostepniony na stronie internetowej KE?.

L https://ec.europa.eu/food/plant/standing_committees/sc_phytopharmaceuticals_en



Informacja z posiedzenia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz,
sekcja ,,Srodki ochrony roslin — legislacja” w dniach 16 — 17 lipca 2019 r.

SEKCJA B - PROJEKTY KIEROWANE DO OPINIOWANIA

B.01. Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission Implementing
Regulation approving the low-risk active substance Bacillus subtilis strain IAB/BS03, 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 oceny (tzw. Draft Review Report) - SANTE/10318/2019 rev 3.

projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej -
SANTE/10316/2019 rev. 3

Stanowisko Polski zaprezentowane podczas posiedzenia: Polska zaglosowata za przyjeciem
projektow.
Projekty przyjete przez Komitet kwalifikowang wickszoscig glosow.

Przeciwko gltosowat 1 kraj cztonkowski, wstrzymat si¢ rowniez 1 kraj.

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 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

Rozpatrywane dokumenty:

projekt skroconego raportu z oceny (Draft Renewal Report) - SANTE/11254/2018 Rev.3.

projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej
- SANTE/11253/2018 Rev. 1

Glosowanie ponownie przetozone. Trwajg prace KE-EFSA dot. prosby wnioskodawcy o odnowienie
zatwierdzenia w oparciu o bezpieczne zastosowania w szklarniach w uprawie oberzyny i pomidora
oraz propozycji klasyfikacji substancji proponowanej przez EFSA, a niepotwierdzonej przez RAC.
W chwili obecnej trudno oceni¢ kiedy prace i konsultacje zostang zakonczone i jaki bedzie ich efekt.

B.03. Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission Implementing
Decision concerning the renewal of the approval of the active substance Verticillium albo-atrum
WCSB850 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 Renewal Report) - SANTE/10198/2019 rev.2

projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej -
SANTE/10196/2019 rev 2 + zatacznik rev. 1

Stanowisko Polski zaprezentowane podczas posiedzenia: Polska zaglosowata za przyjeciem
projektow.

Projekty przyjete przez Komitet jednomyslnie.

B.04 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission Implementing
Regulation renewing the approval of the active substance alpha-cypermethrin, as a candidate for
substitution, 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 Renewal Report) - SANTE/11525/2018 rev. 3
projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej -
SANTE/11524/2018 rev. 1

Stanowisko Polski zaprezentowane podczas posiedzenia: Polska zaglosowata za przyjeciem
projektow.
Projekty przyjete przez Komitet kwalifikowana wigkszoscia gtosow.

Przeciwko glosowaly 2 kraje cztonkowskie.

B.05 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission Implementing
Regulation (EU) concerning the non-renewal of approval of the active substance methiocarb, 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 Renewal Report) - SANTE/11710/2018 rev. 1

projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej-
SANTE/11708/2018 rev. 1

Stanowisko Polski zaprezentowane podczas posiedzenia: Polska zaglosowata za przyjeciem
projektow.

Projekty przyjete przez Komitet jednomys$lnie.

B.06. 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 amidosulfuron, beta-cyfluthrin, bifenox, chlorotoluron,
clofentezine, clomazone, cypermethrin, daminozide, deltamethrin, dicamba, difenoconazole,
diflubenzuron, diflufenican, fenoxaprop-p, fenpropidin, fludioxonil, flufenacet, fosthiazate,
indoxacarb, lenacil, MCPA, MCPB, nicosulfuron, picloram, prosulfocarb, pyriproxyfen, thiophanate-
methyl, triflusulfuron and tritosulfuron, amending the Annex to Implementing Regulation (EU) No
540/2011

Rozpatrywane dokumenty:
projekt rozporzadzenia wykonawczego KE - SANTE/10104/2019 rev. 2

Stanowisko Polski zaprezentowane podczas posiedzenia: Polska zaglosowata za przyjeciem projektu.
Whiosek legislacyjny przyjety przez Komitet kwalifikowana wickszoscig gtosow.

Przeciwko gtosowaty 3 kraje cztonkowskie.

B.07. Exchange of views and possible opinion 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.

Rozpatrywane dokumenty:
projekt rozporzadzenia zmieniajacego - SANTE/10094/2015 rev.11

Dokumenty udostgpnione:
prezentacja A.15 News from European Food Safety Authority

Stanowisko Polski zaprezentowane podczas posiedzenia: Polska zaglosowata za przyjeciem projektu.
Projekt przyjety przez Komitet kwalifikowang wickszoscig gtosow.
1 kraj glosowat przeciwko, 2 kraje wstrzymaly si¢ od glosu.

MRIiRW od sierpnia 2018 r. prowadzitlo konsultacje projektu rozporzadzenia z podmiotami
upowaznionymi przez Ministra Rolnictwa i Rozwoju WSsi, na podstawie art. 10 ustawy z dnia 8 marca
2013 r. o srodkach ochrony roslin, do opracowywania ocen i uwag dot. $rodkow ochrony roslin
w zakresie wptywu Srodkdéw ochrony roslin na pszczoty oraz osrodkami naukowymi zajmujacymi si¢
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pszczelarstwem. Eksperci w marcu br. rowniez wypowiedzieli’ si¢ za poparciem przez Polske projektu.
Za poparciem projektu opowiedziata si¢ rowniez Komisja ds. Srodkéw Ochrony Roslin.

B.08 Exchange of views of the Committee on a draft Commission Implementing Decision on the non-
repetition of emergency authorisations by Romania for the placing on the market of plant
protection product MODESTO 480 FS, containing the active substance clothianidin, and plant
protection product NUPRID AL 600 FS, containing the active substance imidacloprid, for use on
Brassica napus to combat the pests Phyllotreta spp. and/or Psylliodes spp. in accordance with Article
53 (1) of Regulation (EC) No 1107/2009

Rozpatrywane dokumenty:
projekt decyzji - SANTE/10382/2019 rev. 7

B.09 Exchange of views of the Committee on a draft Commission Implementing Decision on the
non-repetition of emergency authorisations by Lithuania for the placing on the market of plant
protection product “CRUISER OSR” containing the active substance thiamethoxam for use on spring
rape to combat the plant pests Phyllotreta spp. and/or Psylloides spp. in accordance with Article 53(1)
of Regulation (EC) No 1107/2009

Rozpatrywane dokumenty:
projekt decyzji - SANTE/10388/2019 rev. 7

Ad. B.08.i B.09
Glosowania przetozone ze wzgledu na uwagi stuzb prawnych KE.

Sekcja C — PROJEKTY DO DYSKUSJI

C.01 Exchange of views on a draft Commission Regulation (EU) modifying Annex IlI
of Regulation (EC) 1107/2009 of the European Parliament and of the Council concerning the
placing of plant protection products on the market (SANTE/10257/2018)

Udostepnione dokumenty:

Pt. C 01.00 10257 2018 COM REG populating Annex 111 co formulants_Version 2019-07-2
Pt. C 01.00 10257 2018 Annex to Com REg Annex 11l rev 02.7.2019 NT

Pt. C 01.00 10257 2018 Explanatory note for coformulants (including KKrevs )2.7.2019

Przebieg dyskusji:

KE poinformowata o udostepnieniu krajom cztonkowskim dokumentu ,Explanatory note for
coformulants (including KKrevs )2.7.2019”, w ktérym KE przedstawita swoje stanowisko w zakresie
uwag przekazanych w ostatniej turze konsultacji przez kraje czlonkowskie. Ponownie dyskutowana
byta kwestia piasku kwarcowego, ktory zostal uwzgledniony w zatgczniku do projektu, a ktory jest
zatwierdzong substancja czynna $rodkdéw ochrony roslin. KE ponownie wyjasnita, ze substancje
uwzglednione w projekcie maja pelni¢ w formulacji funkcje sktadnika dodatkowego, nie substancji
czynnej. KE dopuszcza takg mozliwosé np. substancje o dziataniu grzybobdjczym mogg w srodku
ochrony roslin petni¢ funkcje konserwujaca, a nie prowadzi¢ do zwalczania patogenow roslin.

W toku dyskusji podniesiona zostata rowniez kwestia rejestracji adjuwantéw. Kraje czlonkowskie,
ktore nie prowadza rejestracji tych preparatOw na podstawie przepiséw krajowych, powinny miec
wiedze z innych krajow, ktore adjuwanty zostaly prze nie wycofane i nie powinny znajdowaé si¢
na rynku UE jako zwierajace niedopuszczalne sktadniki obojetne. KE musi rozwazy¢ system wymiany
informacji mi¢dzy krajami cztonkowskimi.

Kraje cztonkowskie zostaly poproszone o przesytanie uwag i komentarzy do 9 sierpnia 2019 r.

C.02 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. (SANTE/10722/2017

Udostepnione dokumenty:
Pt. C 02.00 Ares 4656873 SANTE 10722 2017 harmonised classification

Przebieg dyskusji:




KE przypomniala o gléwnych zalozeniach ww. projektu oraz poinformowata, ze zaden z krajow
cztonkowskich od czasu poprzedniego spotkania nie przekazat komentarzy do ww. dokumentu.
KE ma wigc zamiar dalej procedowaé projekt w jego obecnym ksztalcie. Kraje cztonkowskie zostaty
poproszone o przesylanie finalnych uwag i komentarzy do 6 wrzesnia 2019 r.

C.03 Exchange of views of the Committee on a draft Commission Implementing Regulation
concerning the renewal 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

Udostepnione dokumenty:
Draft Review Report (SANTE/11112/2019 Rev.0).
projekt rozporzadzenia (SANTE/11110/2019 Rev. 0)

Przebieg dyskusji:

KE poinformowata o wudostepnieniu  krajom czlonkowskim projektu  rozporzadzenia
w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji, w przypadku zapraw nasiennych ograniczonych
do siewu w szklarniach oraz projekt ,,review report”, nadal podtrzymujac swoje stanowisko w zakresie
wysokiego ryzyka dla ptakow i ssakéw, uzasadniajgcego ww. ograniczenia. KE poinformowata
rowniez o fakcie, ze wnioskodawca planuje wystapi¢ z wnioskiem o zmiang warunkow zatwierdzenia
ww. substancji po jej odnowieniu i zniesienie tych ograniczen. Rozpoczeta zostanie procedura
notyfikacji ograniczen w handlu z krajami WTO, a zatem mozliwe glosowanie nad projektem bedzie
mogto si¢ odby¢ w grudniu 2019 r. Kraje czlonkowskie zostaly poproszone o finalne uwagi
i komentarze do 2 sierpnia 2019 r.

C.04 Exchange of views on a draft Commission Implementing Regulation concerning the non-
renewal of approval of the active substance thiacloprid, 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 dokumenty:
Draft Renewal Report (SANTE/10450/2019).
projekt rozporzadzenia (SANTE/10448/2019)

Przebieg dyskusji: KE udostepnita projekty dokumentow w zakresie nieodnowienia zatwierdzenia
ww. substancji czynnej. Planowane jest glosowanie w pazdzierniku 2019 r. pod warunkiem
sfinalizowania procedury notyfikacji ograniczeh w handlu z krajami WTO. 4 kraje poprosity
0 wydtuzenie okresu przej$ciowego dla tej substancji (18 miesigcy). Kraje czlonkowskie zostaty
poproszone o przestanie uwag i komentarzy do 9 sierpnia 2019 r.

sekcja A — INFORMACJE DO WIADOMOSCI I/LUB DYSKUSJI

A.02 New active substances:

3. Draft Review/Renewal Reports for discussion:
b. 1,3-Dichloropropene

1,3-dichloropropen jest nowa substancja czynng, oceniang przez ES na wniosek spotek Dow
AgroSciencesi Kanesho Soil Treatment SPRL/BVBA. Reprezentatywny zakres stosowania obejmuje
zwalczanie nicieni w warzywach w gruncie i pod oslonami (pomidor, papryka, oberzyna, ogorek,
cukinia, morele, arbuzy) w strefie potudniowe;.




Przebieg dyskusji: KE poinformowata o fakcie poparcia przez kilka krajow cztonkowskich,
od ostatniego spotkania, zatwierdzenia ww. substancji czynnej (6 krajow); inne zdecydowanie
sprzeciwiaja si¢ odnowieniu (7 krajow).

KE zorganizowata ,.,tour de table”, ktore wykazato, ze 14 krajow cztonkowskich popiera proponowane
przez KE niezatwierdzenie tej substancji czynnej, za§ 14 nie ma stanowiska (w tym: PL), wstrzymuje
si¢ lub jest przeciwna takiemu rozwigzaniu.

KE przypomniala, ze EFSA? w raporcie naukowym zidentyfikowata, az 7 krytycznych obszarow
oceny (oraz zaklasyfikowanie substancji jako trwale zanieczyszczenie organiczne POP) i w ocenie
KE ponowne niezatwierdzenie substancji czynnej bytoby uzasadnione. Jednakze w sytuacji impasu
decyzyjnego Komitetu oraz faktu czestego wydawania przez kraje cztonkowskie (szczegdlnie strefy
potudniowej) zezwolen w trybie art. 53 rozporzadzenia 1107/2009, KE rozwazy mozliwo$¢ bardzo
ograniczonego zatwierdzenia ww. substancji czynnej, co jednakze musialoby zosta¢ poprzedzone
wystapieniem KE do EFSA w drodze mandatu m.in. o ponowa weryfikacje wlasciwos$ci
genotoksycznych oraz wlasciwosci endokrynnnych tej substancji oraz ocene przez ECHA klasyfikacji
pod katem wiasciwosci mutagennych, rewizje konkluzji EFSA oraz konieczng opini¢ Komitetu ds.
Oceny Ryzyka ECHA (RAC). Pod warunkiem pozytywnego wyniku tych prac, KE moglaby rozwazy¢
ograniczone zatwierdzenie tej substancji, naktadajagc 6 warunkow ograniczajacych stosowanie tej
substancji — tylko podloze/gleba zainfekowata organizmem kwarantannowym (potwierdzone przez
odpowiednie stuzby), stosowanie raz na 2 lub 3 lata, przykrycie dezynfekowanej gleby plastikowa
folig przez okreslong ilo$¢ dni, brak mozliwosci sadzenia/siewu przez 28 dni po zabiegu, stosowanie
srodka tylko przez ekipy specjalistyczne, podlegajace regularnym badaniom medycznym, monitoring
wod podziemnych oraz powietrza pod katem istotnych zanieczyszczen substancji.

Kraje cztonkowskie poproszone zostaly o przestanie uwag/komentarzy i stanowisk w zakresie
popierania niecodnowienia zatwierdzenia lub tez popierania ograniczonego zatwierdzenia tej substancji
do 6 wrzesnia 2019 1.

A.13  New authorisations granted under Article 53 of Regulation (EC) No 1107/2009
2. 1,3-Dichloropropene

KE przypomniata o nocie jednego z krajow czt. dotyczacej jak najszybszego wycofania z rynku
substancji 1,3-D oraz propozycji wystapienia KE do EFSA w trybie art. 53 ust. 2 rozporzadzenia
1107/2009 o sprawdzenie zasadno$ci wydawania zezwolen w trybie art. 53. Poruszany w nocie
problem bezpieczenstwa konsumenta zostanie przedstawiony w ramach sekcji: pozostatosci.

A.03  Renewal of approval:

1. Annex | Renewal Projects: State of play

Dokumenty udostgpnione:

Pt. A 03.01 Annex | Renewal Projects_AIR3

Pt. A 03.01 Annex | Renewal Projects_AIR4_rev.Jul 2019

KE przygotowala zestawienie obejmujgce aktualny status substancji z grupy AIR-3 oraz AIR-4
w zakresie biezacego stanu prac oraz aktualnego stanu prawnego (substancje wycofane, substancije,
ktorych zatwierdzenie wygasto lub dla ktérych wnioskodawca wycofat swoje poparcie, a zatem ich
wygasniecie jest tylko kwestig czasu). Sprawozdawcy proszeni sg 0 przestanie informacji w zakresie
koniecznosci oceny ED, szczegdlnie w sytuacji, gdy RAR zostal prawie sfinalizowany.

3. Draft Review/Renewal Reports for discussion:

a. bromoksynil - KE przypomniata, ze po spotkaniu w maju br. poprosita kraje cztonkowskie 0
reakcje na dokumenty przestane przez wnioskodawce® dotyczace pozazywieniowego narazenia

2 Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance (EZ)-1,3
dichloropropene. EFSA Journal 2018;16(11):5464, 29 pp. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5464

3 “Non-dietary exposure safe use for bromoxyil octanoate following the application of Buctril EC 327.5.”
»~Human exposure to spray drift: investigations into modelling the spray exposure of residents and bystanders
and its variability”

prezentacja ze spotkania KE-Task Force



cztowieka. Kraje czlonkowskie generalnie bylyby w stanie zaakceptowa¢ sposoby ograniczenia
ryzyka dla pracownika, ale w zakresie narazenia mieszkancow (dziecko) wigkszos¢ krajow ma
watpliwosci W zakresie proponowanych przez wnioskodawce sposobow ograniczenia ryzyka i/lub
zastosowania modelu BREAM2, ktory nie zostal zwalidowany ani nie jest uwzgledniony w obecnie
obowigzujacej wytycznej EFSA w zakresie pozazywieniowej oceny ryzyka. W wyniku tego wigkszo$é
komentujacych krajow jest zdania, ze nie zostata udowodniona przestanka nieistotnie matego
narazenia (,,negligible exposure”). KE poinformowata rowniez 0 technicznej opinii przestanej przez
Polske, pozytywnej dla modelu oraz proponowanych przez wnioskodawce sposobow ograniczenia
ryzyka. KE zaproponowata wystgpienie do EFSA w drodze mandatu o walidacje tego modelu, co w
efekcie mogtoby pozwoli¢ na jego stosowanie réwniez w ocenie innych substancji (jesli ocena ta
bytaby pozytywna). Prace EFSA w tym zakresie nie wykraczalyby poza juz trwajace prace nad
rewizja Wytycznej w zakresie pozazywieniowej oceny narazenia cztowieka (bytyby to pewien krok
posredni). W przypadku pozytywnej walidacji modelu BREAM2 mogtoby to otworzy¢ droge do
odnowienia zatwierdzenia tej substancji w trybie art. 4 ust. 7 rozporzadzenia 1107/2009. KE
przypomniata, ze kwestie zwigzane z przekroczeniem wartosci AOEL zostalo wykazane dopiero
w wyniku oceny zaniedbywalnie matego narazenia (,,negligible exposure”) czyli na bardzo p6znym
etapie procedowania. Whnioskodawca przedstawit ponadto informacj¢ 0 odnowieniu zezwolen przez
urzad wilasciwy ds. rejestracji w Kanadzie.

Ponadto KE przypomniata, ze wnioskodawca ma problemy w zakresie oceny Klasyfikacji
ww. substancji czynnej. EFSA zaproponowata klasyfikacj¢: dziata toksycznie na rozrodczos¢ 1B, za$
dotychczas obowigzujaca sharmonizowana klasyfikacja to R2. Zaden z krajow czlonkowskich
nie podjat si¢ oceny Klasyfikacji CLP ze wzglgdu na brak zasobéw (w tym Polska). RMS wyjasnit,
ze wnioskodawca na etapie spotkan poprzedzajacych ztozenie wniosku proszony byt o ztozenie
dokumentacji CLP, ale dossier ztozone do sprawozdawcy tego nie zawierato. Wnioskodawca chciat
przedtozy¢ te dane na duzo pozniejszym etapie prac, ale ze wzgledu na fakt, ze RAR podlegat juz
finalizacji, RMS odmowit jego przyjecia. W chwili obecnej, kraje czionkowskie proszone sa
0 opowiedzenie si¢ na jedna z dwoch opcji: nieodnowienie zatwierdzenia w oparciu 0 propozycje
klasyfikacji R1B i przekroczenie wartosci AOEL lub wystapienie przez KE do EFSA o0 walidacje
modelu BREAM2. Termin przestania odpowiedzi: 6 wrzesnia 2019 r.

c. klodinafop - KE poinformowata, ze wystagpi do EFSA w formie mandatu o oceng sposobu
wyznaczania AOEL (co powoduje przekroczenie tej wartosci dla pracownikéw oraz mieszkancow) tej
substancji ze wzgledu na niska frekwencj¢ krajow cztonkowskich w spotkaniach eksperckich
PRAPER dla tej substancji. Podkreslone jednak zostato, ze sytuacja ta jest absolutnie wyjatkowa i nie
moze tworzy¢ precedensu, na podstawie ktorego podwazane beda w ramach prac Komitetu wartosci
punktow referencyjnych ustalonych przez ekspertow w ramach catego procesu peer-review. Mandat
dla EFSA ma zosta¢ przygotowany w potowie wrzeénia, z terminem wykonania pracy wynoszacym
5 miesigcy od momentu przekazania przez RMS poprawionej wersji RAR. Oznacza to, ze substancja
na jakis czas zniknie z agendy spotkan i pojawi si¢ ponownie prawdopodobnie w | potowie 2020 roku.

e. cypermetryna - KE poinformowata 0 przygotowaniu projektow dokumentéw i przypomniata
onowym podejsciu KE, majacym zastosowanie po raz pierwszy dla substancji. Ryzyko dla
stawonogow niebedacych celem zwalczania (non-target arthropods - NTA), organizméw wodnych
oraz pszczot moglyby zosta¢ obnizone W przypadku zapewnienie przez kraje cztonkowskie redukcji
narazenia wynoszacej 95%. Zdecydowana wigkszos$¢ krajow czlonkowskich, ktore przestaty swoje
pisemne komentarze opowiedziata sie pozytywnie do tej propozycji. Nie mniej, w celu zwiekszenia
pewnosci tej decyzji oraz biorgc pod uwage watpliwosci niektorych krajow czionkowskich, KE ma
zamiar wystapi¢ do EFSA w formie mandatu o wykonanie kalkulacji w celu potwierdzenia, ze 95%
redukcja narazenia bedzie wtasciwie I skutecznie chroni¢ organizmy niecelowe. Te kraje, ktore nie
zajely jeszcze stanowiska w sprawie proszone sg 0 jego przekazanie do KE do 6 wrze$nia 2019 r.

f. beta-cyflutryna - KE poinformowala 0 przygotowaniu projektow aktow legislacyjnych oraz
0 przestaniu stanowisk przez 2 kolejne kraje cztonkowskie, ktore przychylaja si¢ propozycji KE.
KE poinformowata rowniez 0 podnoszonych przez wnioskodawce watpliwosci w zakresie ustalenia
warto$ci AOEL na podstawie danych z badan inhalacyjnych, ktére w opinii wnioskodawcy nie ma
charakteru systemicznego, lecz powoduje jedynie zmiany lokalne. W opinii KE oraz czgsci



komentujacych krajow czlonkowskich, zaobserwowana w badaniach zmiana masy ciata dowodzi
jednak efektu systemicznego. Ponadto, wnioskodawca zarzuca brak transparentno$ci procesu
w zakresie oceny wptywu na NTA i niedoinformowanie ekspertow w tym zakresie. W istocie
w pierwotnej wersji RAR badania w tym zakresie byty ocenie w oparciu o nieaktualne kryteria, zas
podsumowanie z tych badan nie zostatlo odpowiednio wczesnie zaktualizowane w sprawozdaniu
z oceny przed spotkaniem eksperckim PRAPER. Jednakze badania te byly szczegétowo omawiane na
spotkaniu eksperckim PPR 174 i wigkszo$¢ z nich zostata uznana za wiarygodne. Nie mniej, ogdlna
konkluzja z oceny catego pakietu danych wykazata poziom regenerowania si¢ populacji w okresie
1roku nie jest wystarczajacy. Kraje cztonkowskie proszone sa o uwagi i komentarze do kwestii
podnoszonych przez wnioskodawce do 6 wrze$nia 2019 r.

h. bifenazat - KE przypomniata 0 swojej propozycji nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej,
opartej na ryzyku dla ptakow, ssakow oraz NTA. Od czasu ostatniego spotkania komentarze przestato
7 krajow cztonkowskich, z czego 6 z nich uwaza, ze kwestie te mogtyby zosta¢ ocenione na poziomie
krajowym. Jeden z krajow cztonkowskich podnidst jednak istotny argument — kalkulacje wykonane
dla gatunkow wskaznikowych dla strefy potnocnej wskazuja, ze brak jest bezpiecznych zastosowan,
nawet bioragc pod uwage pewne uscislenie ryzyka (DTso = 4 dni). Kraje cztonkowskie zostaty
poproszone 0 przestanie do 6 wrzesnia 2019 r. informacji w zakresie dostgpnych na poziomie
krajowym srodkow ograniczania ryzyka dla ptakow i ssakow.

i. chlopyralid - przetozone

j. cyazofamid — KE poinformowata 0 spotkaniu z wnioskodawca w tej sprawie, ktory nie zgadza si¢
z 7zadng z opcji proponowanych przez KE (nieodnowienie lub odnowienie ograniczone tylko do
szklarni). Kraje cztonkowskie zostaty poproszone o przesylanie stanowisk w zakresie popierania
ktorejs z opcji proponowanych przez KE do 6 wrzesnia 2019 r.

k. famoksat — KE nadal bedzie proponowa¢ nicodnowienie zatwierdzenia substancji. Kraje
cztonkowskie zostaly poproszone o przestanie komentarzy do 6 wrze$nia 2019 r.

I. foramsulfuron — KE potwierdzita i podtrzymata swoja propozycje odnowienia zatwierdzenia
substancji czynnej z danymi potwierdzajacymi w kilku zakresach. Od ostatniego spotkania kilka
krajow cztonkowskich przestato swoje pisemne stanowiska i wigkszo$¢ z nich popiera propozycje KE.
Kraje cztonkowskie zostaly poproszone o przestanie komentarzy do 6 wrzesnia 2019 r.

m. etoksazol — KE przekazata informacje¢, ze od czasu ostatniego spotkania zaden z krajow
cztonkowskich nie przestat swoich pisemnych komentarzy. Mimo to, KE prawdopodobnie
zaproponuje odnowienie zatwierdzenia wytacznie do upraw niejadalnych uprawianych w szklarni.

Kraje cztonkowskie zostaty poproszone o przestanie komentarzy do takiej propozycji do 6 wrzesnia
2019r.

n. fosetyl — KE poinformowata 0 udostepnieniu projektu “renewal report” oraz 0 przestaniu
komentarzy przez kilka krajow cztonkowskich. Czg¢$¢ z nich popiera propozycje odnowienia
zatwierdzenia, cze$¢ za$ nadal podnosi watpliwosci w zakresie definicji pozostatosci i konieczno$ci
uwzglednienia W niej glinu. KE wystgpi do EFSA 0 oceng wiasciwosci endokrynnych tej substancji
zgodnie z nowymi kryteriami. W zwiazku z powyzszym, substancja ta do czasu zakonczenia tej oceny
nie bedzie pojawiac si¢ na agendzie spotkan.

\ A.04  Confirmatory Information:

2. Spiroxamine (review report to take note) — przetozone

3. Fluopicolide (review report to take note) — przetozone - KE udostepnita krajom cztonkowskim
projekt “review report” z prosba 0 przesytanie komentarzy do 6 wrzesnia 2019 r. Zmiany dotycza
wprowadzenia w zat. | w kolumnie “remarks” zapisu: A rate of 400 g/ha/year only resulted in an
acceptable gw assessment when a 1 year in 3 restriction is applied. For annual use, only a rate of 100
o/halyear resulted in an acceptable gw assessment. Consideration is also given to the potential for
treatment in inter-rotational years.” oraz w pkt. 7 raportu uzasadnienia wskazujacego na brak
koniecznosci zmiany warunkow zatwierdzenia substanciji.



4. Dithianon (short update) — KE przypomniata histori¢ prac nad danymi potwierdzajacymi dla tej
substancji w ramach Komitetu m.in. zaproponowane przez KE ograniczenie stosowania tej substancji
tylko dla upraw niejadalnych, brak poparcia krajow cztonkowskich dla takiej propozyciji,
przedstawienie dodatkowych danych przez wnioskodawce oraz wykonanie przez RMS addendum 2 do
DAR. W chwili obecnej EFSA jest upowazniona przez KE do przeprowadzenia procesu ,,peer-review”
tego dokumentu.

6. Sulfoxaflor — KE przypomniata, ze na ostatnim spotkaniu poprosita kraje cztonkowskie 0 przestanie
raportow rejestracyjnych dla zastosowan polowych tej substancji. Odpowiedzi udzielito 10 krajow
cztonkowskich (w tym PL). KE wskazata, ze ze wzgledu na wplyw na pszczoty substancja
ta porownywana jest przez organizacje pozarzadowe do neonikotynoidow, lecz jej wihasciwosci
sg inne. W zakresie zastosowan polowych czesé oceny ryzyka wydaje si¢ by¢ do zaakceptowania, lecz
niektore drogi narazenia nadal stwarzaja pewne ryzyko dla pszczot miodnych. Ponadto,
problematyczne jest nadal ryzyko dla trzmieli i pszczot — samotnic (ryzyko chroniczne oraz niektore
drogi narazenia np. woda z katuz). Dostepne dane, w ocenie KE, nie potwierdzaja bezpieczenstwa dla
pszczot 5-dniowego okresu poprzedzajacego kwitnienie, w czasie ktorego preparaty z substancjg nie
moga by¢ stosowane. By¢ moze okreslenie terminu zabiegu w skali BBCH mogloby stanowic
rozwigzanie tego problemu. KE wystapi do RMS oraz EFSA 0 doktadne sprawdzenie warunkow
stosowania w warunkach polowych tej substancji.

7. Fenpyrazamine — zmieniony ,review report” prawdopodobnie zostanie przedstawiony krajom
cztonkowskim W pazdzierniku.

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)

KE poinformowata o opublikowaniu przez EFSA planu prac nad zmiang wytycznej ,,Outline of the
revision of the Guidance on the risk assessment of plant protection products on bees (Apis mellifera,
Bombus spp. and solitary bees) (EFSA, 2013)™* oraz o opublikowaniu ankiety®. KE jeszcze raz
podkreslita powigzanie ww. prac z projektem dot. szczegdlnych celéw ochrony (Specific protection
goals - A.09) oraz poprosita kraje cztonkowskie o czynny udziat zarowno w wypetnieniu ankiety jak
rowniez w dalszych dziataniach i planowanych konsultacjach.

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

Udostepnione dokumenty:
Pt. A 08.02 GD emergency authorisations_Article 53 rev. 1 (ver. 2)_July2019
Pt. A 08.02 GD emergency authorisations_Reporting table_MScomments_July2019

KE poinformowala 0 udostepnieniu 12.07.2019 r. zmienionej wersji wytycznej oraz tabeli
komentarzy. Komentarze zostaly przestane przez 12 krajow cztonkowskich. Cz¢$¢ komentarzy
dotyczyta zmian edycyjnych oraz przeformutowania pewnych akapitow, aby zwickszy¢ klarownosé
dokumentow. Jeden z krajow cztonkowskich poprosit 0 zmiang struktury dokumentu. W jej wyniku
zostata dodana sekcja 4 w projekcie, zas obowiazki wnioskodawcow oraz krajow cztonkowskich
zostaly zawarte odpowiednio w zat. nr 1 oraz zat. nr 2. Ponadto KE wskazala, ze W wytycznej
doprecyzowano, co moze zosta¢ uwzglednione w ramach jednego zezwolenia. Co do zasady jedno
zezwolenie powinno odnosi¢ si¢ do jednego zagrozenia tj. jednego szkodnika, wstgpujacego na danej
uprawie. W przypadku pojawienia si¢ innego zagrozenia (organizmu szkodliwego) powinno zostaé¢
wydane osobne zezwolenie. Mozliwe jest jednak wydanie 1 zezwolenia dla kilku nazw handlowych
tego samego produktu.

Kraje cztonkowskie beda tez proszone o przekazywanie informacji nt. powierzchni, na ktéra srodek
bedzie stosowany. Kraje cztonkowskie zostaly poproszone o ustosunkowanie sie, czy przekazywania
takich informacji bedzie mozliwe. Jeden z krajow cztonkowskich wskazal, ze moze to by¢
problematyczne w przypadku pewnych zastosowan takich jak zbiorniki i cieki wodne czy tereny

4 https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/event/Bee_Guidance_review_July2019.pdf
5 https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/SurveyOnEFSA2013Final
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po powodziach. Informacja ta bedzie podstawa zarowno do wyliczania zharmonizowanego wskaznika
ryzyka nr 2 (HRI) jak rowniez pozwoli w tatwy sposob zidentyfikowaé zezwolenia, ktore
wydawane s do zwalczania niespodziewanego zagrozenia pojawiajacego si¢ na terenie Kkraju
czlonkowskiego, a wigc speiniajg przestanki art. 53 rozporzadzenia 1107/2009. W zmienionej
wytycznej uwzglednione zostaty rowniez takie elementy jak ocena zasadnosci wniosku dokonywana
przez kraje cztonkowskie na podstawie faktow i dowodow potwierdzajacych wystapienie zagrozenia,
monitorowanie przez kraje cztonkowskie przestrzegania warunkow zezwolenia oraz zbierania danych
o faktycznym zuzyciu produktéw. Uwzgledniona roéwniez zostata kwestia obrotu zaprawionymi
nasionami (zakaz eksportu poza UE). Ponadto jeden z krajow cztonkowskich zaproponowat
uwzglednienie W wytycznej kilku innych kwestii — ostatni komentarz ,reporting table”. Kraje
cztonkowskie zostaly poproszone réwniez 0 odniesienie si¢ do tych propozycji. Po ustaleniu ksztattu
wytycznej, KE planuje przeprowadzi¢ konsultacje spoteczne — nie jest jeszcze jasne, czy bedzie to
dokonane w ramach grupy konsultacyjnej KE (,,stakeholders consultation group”) czy tez w ramach
,,feedback mechanism”.

Kraje cztonkowskie poproszone zostaty 0 przestanie uwag i komentarzy do 6 wrzesnia 2019 r.

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

Udostepnione dokumenty:

Pt. A 08.07 Guidance Document on Zonal Evaluation and Mutual Recognition rev. 11
Pt. A 08.07 ZEMR GD_commenting table 25 02 2016

COMMENTING TABLE GD ZE_MR

KE poinformowata 0 przygotowaniu przez jeden z krajow czt. kolejnej wersji wytycznej. Zmiany
obejmuja dodanie nowego rozdziatu dla $rodkow ochrony roslin niskiego ryzyka oraz zezwolen
udzielanych ze wzgledu na wazny interes spoteczny. Udostgpniona réwniez zostala tabela z
komentarzami przestanymi przez kraje cztonkowskie w 2016 r. (PL nie brata udzialu
w komentowaniu) oraz tabela do zglaszania uwag w ramach obecnych Kkonsultacji. Kraje
cztonkowskie zostaly poproszone o zgtaszanie uwag do 20 wrzeénia 2019 r.

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

Udostepnione dokumenty:

Pt. A 08.08 GD New Annex Il data Sanco 10328-2004 rev9 2019-06 TC
Pt. A 08.08 GD New Annex Il data Sanco 10328-2004 rev9 2019-06 Clean
Pt. A 08.08 GD New Annex Il data Sanco 10328-2004 rev. 9

KE poinformowata 0 udostgpnieniu krajom cztonkowskim zmienionej przez jeden z krajow czt.
wytyczng W zakresie oceny danych dla substancji czynnych sktadanych po jej
zatwierdzeniu/odnowieniu zatwierdzenia. Dane takie moga zosta¢ ztozone w toku dopuszczenia do
obrotu $rodka ochrony roslin (wydanie zezwolenia lub jego odnowienie), ocenia innych zastosowan
niz reprezentatywne. Kraje cztonkowskie zostaly poproszone o przesytanie uwag do 20 wrzes$nia
2019 .

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

Udostepnione dokumenty:
Pt. A 08.09 Guidance document on Data Matching_revised 06-03-2019

KE poinformowata 0 udostepnieniu kolejnej wersji wytycznej, przygotowanej przez jeden z krajow
cztonkowksich w ramach grupy PAI. Projekt ten jest jednak bardzo wstepny i ze wzgledu na
odwotanie do badan kat. 4, ktore nie sa zawarte w rozporzadzeniu 1107/2009 przed rozpoczgciem
konsultacji z krajami cztonkowskimi zostanie sprawdzony przez stuzby prawne KE.

A.09 Defining Specific Protection Goals for environmental risk assessment
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KE przedstawita podsumowanie z warsztatow, ktore mialo miejsce 21.06.2019 r. Lacznie
uczestniczyto w nim 42 ekspertow z 23 krajow cztonkowskich, EFSA, KE (DG SANTE, GROWTH,
ENVI) oraz JRC. Uczestnicy zostali poproszeni o odpowiedz na pytanie czy metodyka EFSA w tym
zakresie jest wtasciwa, czy nie. Ok. 50% ekspertow opowiedziato si¢ pozytywnie, ale z drugiej strony
potowa z nich nie mogta tego potwierdzi¢ lub opowiedziata si¢ negatywnie. Eksperci stwierdzili
zgodnie, ze metodyka EFSA i koncepcja korzysci ekosystemowych jest bardzo nowatorska, ale z
drugiej strony jest bardzo skomplikowana. Wymaga ona lepszego opisania i wyjasnienia na wielu
poziomach. Powinna by¢ tatwiej przyswajalna i zrozumiata. Kolejnym krokiem jest warsztat z innymi
niz Kraje cztonkowskie zainteresowanymi stronami, planowany na 25.09.2019 r. Kraje cztonkowskie,
ktore chcg bardziej zaangazowaé si¢ w ten projekt m.in. w organizacje¢ i realizacj¢ kolejnych krokow,
moga wzig¢ udziat w tym warsztacie w celu zapewnienia ciagtosci prac i udziatu w projekcie. Kolejny
wspolny warsztat z udziatem krajow cztonkowskich oraz innych zainteresowanych stron planowany
jest na 16-17 stycznia 2020 r. Kraje cztonkowskie poproszone zostaly 0 przesylanie swoich
komentarzy i wnioskow zwigzanych z czerwcowym warsztatem do 6 wrzesnia 2019 r.

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

2. Risk Mitigation / list of risk reduction measures (proposed way forward)

Udostegpnione dokumenty:
Pt. A 10.02 Draft EU list Risk mitigation July2019

KE poinformowata, ze od czasu poprzedniego spotkania 2 kraje cztonkowskie przekazaly swoje
komentarze oraz o udoste¢pnieniu krajom cztonkowskim kolejnej wersji dokumentu ,,EU List of Risk
Mitigation Measures for plant protection products” (rev. 1). Dokument ten podlegat dos¢ istotnym
zmianom - pojawity si¢ w nim cate dodatkowe sekcje. KE rozpoczgta roéwniez prace nad
stowniczkiem poje¢ oraz planuje zorganizowa¢ warsztat. Kraje cztonkowskie zostaty poproszone o
przesytanie komentarzy do kolejnej wersji dokumentu oraz pomystow dot. warsztatu do 30 wrzesnia
2019 r. KE poszukuje rowniez ochotnikéw do organizacji tego wydarzenia.

A.12 Notifications under Article 36(3) of Regulation (EC) No 1107/2009

1. New notifications (to be noted)

Komitet (w tym réwniez Polska) przyjat do wiadomosci 2 notyfikacje dotyczace odmowy wydania
zezwolen przez inne kraje cztonkowskie w oparciu 0 ocene sporzadzong przez Polske.

Notyfikacja (przetozona z lipca) dotyczy odmowy wzajemnego uznania zezwolenia w trybie art. 40
rozporzadzenia 1107/2009 dla srodka ochrony zawierajacego substancje¢ cyjantraniliprol, wydanego
przez MRIRW. Przyczyna odmowy wydania ww. zezwolenia byly kwestie zwigzane z narazeniem
ptakow i ssakow.

Polska przestata wyjasnienia przygotowane przez podmiot upowazniony na podstawie art. 10 ustawy
0 srodkach ochrony roslin, do opracowywania ocen lub uwag, ktory wykonat ocene dla tego $rodka.
Wyjasnienia te nie zostaty jednak przyjete przez ekspertow z kraju, ktory wydat odmowe. W opinii
Polski wydane zezwolenia na wprowadzanie do obrotu ww. srodka ochrony roslin bylo w petni
uzasadnione. Nie mniej, majac na uwadze fakt, ze eksperci z ré6znych krajow cztonkowskich mogg
mie¢ odmienne podejscie m.in. do wyboru gatunku wskaznikowego, uscislania ryzyka czy tez uzytej
warto NOEL, w duchu kompromisu Polska przyjeta do wiadomosci ww. notyfikacje¢, podkreslajac
jednoczesénie koniecznos¢ harmonizacji na poziomie UE w zakresie oceny ekotoksykologicznej.

Druga z notyfikacji dotyczyta odmowy przez inny kraj cztonkowski wzajemnego uznania zezwolenia
wydanego przez Polske w trybie art. 40 rozporzadzenia 1107/2009 dla $rodka ochrony roslin
zawierajacego azoksytrobing. Przyczyna odmowy wydania zezwolenia byt brak badan skuteczno$ci
dziatania wykonanych dla morskiej strefy EPPO. Whnioskodawca w toku postepowania zwigzanego
z wydaniem zezwolenia wnioskowat o wydanie zezwolenia tylko w Polsce i przedtozyt badania
skutecznosci dziatania tylko dla péinocno-wschodniej strefy EPPO i wykonane w Polsce. W zwiazku
z powyzszym, odmowa wydania ww. zezwolenia jest w pelni uzasadniona i Polska przyjeta
ja do wiadomosci.
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Trzecia notyfikacja dotyczyta odmowy przez inny kraj czt. wzajemnego uznania zezwolenia
wydanego przez Polske¢ na podstawie art. 40 rozporzadzenia 1107/2009 dla $rodka zawierajacego
cymoksanil i miedz. Przyczyna odmowy sa braki w dokumentacji w zakresie metod analitycznych
oznaczania istotnych zanieczyszczen, brak bezpiecznego poziomu ryzyka dla pracownikow oraz
mieszkancow, brak bezpiecznego poziomu ryzyka dla roslinozernych ssakoéw, organizméw wodnych
oraz NTA. Przed spotkaniem Polska przestata do KE oraz kraju notyfikujacego wyjasnienia
przygotowane przez podmiot upowazniony, na podstawie art. 10 ustawy o srodkach ochrony roslin,
do opracowywania ocen lub uwag, ktory wykonat oceng dla tego $rodka. W zwigzku z powyzszym
przyjecie do wiadomosci ww. notyfikacji zostato przetozone.

A.13 New authorisations granted under Article 53 of Regulation (EC) No 1107/2009

KE przypomniata 0 koniecznos$ci wypetniania przez kraje cztonkowskie wszystkich pol w formularzu
notyfikacji, w szczegdlnosci uzasadnienia. Notyfikacje bedg publicznie dostgpne za pomoca
publicznego interfejsu systemu PPPAMS, ktory powinien by¢ gotowy w pazdzierniku br.

1. New notifications (to be noted).

Dokumenty udostgpnione:
Pt. A 13.00 Emergency Authorisations PAFF

Komitet przyjat do wiadomosci notyfikacje 63 zezwolen wydanych od ostatniego spotkania do
4.07.2019r.

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

dokumenty udostepnione:
Pt. A 15.00 EFSA_PAFF _July 2019

Urzad poinformowat o pracach w zakresie wytycznej dot. oceny ryzyka dla pszczot, opublikowaniu
raportu z ogolnego spotkania PRAPER dot. ekotoksykologii, ktore odbyto si¢ W pazdzierniku 2018 r.
oraz planowanym w pazdzierniku 2019 r. spotkaniu w zakresie toksykologii. Ponadto EFSA
zainicjowata prace w zakresie przygotowania 1 wspoélnej i jednolitej tabeli GAP. Tabela ta wyglada
W rézny sposob W réznych dokumentach. Celem prac jest przygotowanie jednego formatu, ktory
bedzie mogt by¢ stosowany zaréwno dla dopuszczania do obrotu srodkéw ochrony roslin jak
i przekazywania przez kraje cztonkowskie narodowych tabeli GAP w kontekscie rewizji wartosci
NDP zgodnie z art. 12 rozporzadzenia 396/2005. Ponadto EFSA poinformowal o pracach nad
wytyczng ,,PECs in soil” oraz przedstawita podsumowania wnioskow ze spotkan PRAPER z okresu
maj-lipiec 2019 dla poszczegdlnych substancji czynnych.

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

udostepnione dokumenty:

Pt. A 18.00 2019-07-03 HRI guidelines draft 1.0
Pt. A 18.00 2019-07-05 Summary data

Pt. A 18.00 2019-07-16 PAFF presentation v4

KE poinformowata 0 udostepnieniu krajom cztonkowskim projektu wytycznej w zakresie wyliczania
HRI (Harmonised Risk Indicator guidelines draft 1.0) z prosba 0 przesytanie komentarzy do 31 lipca
2019 r. KE w prezentacji przypomniata 0 koniecznosci implementacji przez kraje cztonkowskie
dyrektywy 2019/782 w terminie do 5 wrzeSnia. Zgodnie z postanowieniami dyrektywy, kraje
czlonkowskie maja obowiazek wyliczania wskaznika nr 1 (HRI I) i nr 2 (HRI I1). W celu wsparcia
krajow cztonkowskich, KE moze dokona¢ sama powyzszych kalkulacji, za$ kraj cztonkowski moze
zaakceptowa¢ kalkulacje KE lub tez wykona¢ wtasna. Kraje cztonkowskie majg obowigzek publikacji
krajowych wskaznikow krajowych w terminie 20 miesigcy po zakonczeniu roku (do 30 sierpnia
2019 r.) za okres 2011-2017. Planowanie jest, aby wskazniki (HRI I i HRI 1l dla catej UE oraz linki z
krajow cztonkowskich do stron ze wskaznikami krajowymi) byly publikowane na portalu
poswieconym dyrektywie 2009/128/WE oraz uwzglednione w raporcie dla PE, planowanym na
listopad 2019 r. KE planuje w najblizszym czasie wysta¢ do krajow cztonkowskich listy z prosba o
akceptacje¢ kalkulacji KE. Sama wytyczna (przygotowana przez ESTAT i KE) ma by¢ przyjeta w
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procedurze ,,take note” na spotkaniu sekcji: srodki ochrony roslin — pozostatosci, ktore planowane jest
na 26-27.09.2019 r. Zgodnie z wytyczna, do 31 lipca kazdego roku kraje cztonkowskie beda miaty
obowigzek przesta¢ do KE link do strony, na ktorej zostang opublikowane krajowe wskazniki HRI | i
HRI 1l. Z kolei do 30 sierpnia kazdego roku, kraje cztonkowskie bedg musialy albo zaakceptowaé
kalkulacje KE albo wykona¢ wilasne. KE zaprezentowata tez wyniki kalkulacji HRI-1 i HRI-II dla
calej UE w latach 2011-2017. O ile w 2017 r. odnotowano spadek wskaznika | 0 19% w poréwnaniu
do roku 2011, o tyle wskaznik Il wzrdst 0 50%. KE zapowiedziata réwniez zmiany w zakresie HRI-II.
Planowane jest wyliczanie tego wskaznika w oparciu 0 powierzchnig, na ktorg stosowany bedzie
srodek. Informacja w tym zakresie bedzie przekazywana przez kraje cztonkowskie za pomocg Systemu
PPPAMS, a zatem nie bedzie to stanowi¢ dodatkowego obcigzenia administracyjnego dla krajow
cztonkowskich.

A.19  Minor Uses

Przedstawiciel punktu koordynacyjnego upraw matoobszarowych przekazat informacjg nt. mozliwosci
komentowania przez kraje cztonkowskie wytycznej “Guidance Document On Minor Uses According
To Regulation (EC) No 1107/2009” do 1 pazdziernika 2019 r. oraz ponownie przekazat informacje
0 krytycznej sytuacji finansowej punktu koordynacyjnego i zachecit kraje cztonkowskie do wspierania
finansowego projektu upraw matoobszarowych. Kolejny raz zostanie przekazane pismo do krajow,
ktore dotychczas nie wspieraty finansowo projektu (w tym PL).

\ A.21  Court cases

KE przedstawita skrotowe podsumowanie spraw C-352/19 P oraz C-313/19 P (dot. glifosat), T-317/19
(etopropos) oraz C-445/18 (interpretacja art. 52 rozporzadzenia 1107/2009 — handel réwnolegty).

| A24  Endocrine Disruptors

KE podata termin drugiego warsztatu z zakresu ED - 26-27 listopada 2019 r.

\ A.25 Clarifications & questions related to specific active substance

1. Maleic hydrazide

Kwestia oznakowania srodkow ochrony roslin zawierajacych ww. substancje oraz przeznaczania na
pasze produktow roslinnych na ktore sg stosowane podlegata pierwszej dyskusji na spotkaniu w maju
2019 r. Od spotkania komentarze przekazaty 2 kraje cztonkowskie. Kraje te (podobnie jak KE)
uwazaja, ze W powyzszej Sytuacji najwlasciwsze bedzie wystgpienie przez wnioskodawce 0 zmiang
warunkow zatwierdzenia substancji, zas nowe dane Task Force w tym zakresie powinny zosta¢
ocenione na poziomie UE i podlega¢ procesowi peer-review (nie: podlegaé ocenie na poziomie krajow
cztonkowskich w toku procedury wydania zezwolenia). Kraje cztonkowskie zostaly poproszone
0 przestanie komentarzy do 6 wrzesnia 2019 r.

2. Chlorotalonil monitoring data

Jeden z krajow cztonkowskich przekazat informacje dot. wykrycia w kwietniu br. w wodzie pitnej
istotnego toksykologicznie metabolitu substancji czynnej chlorotalonil R417888 w jednej ze stacji
uzdatnia wody w stezeniu dziesi¢ciokrotnie wyzszym niz dopuszczalny 0.1 pg/L. Ze wzgledu na
propozycj¢ EFSA zaklasyfikowania ww. metabolitu jako rakotwodrczy kat. 1 B oraz podejrzenie
genotoskycznosci, mieszkancy zostali czasowo pozbawieni zroédta wody pitnej, az do czasu
zainstalowania dodatkowych filtrow. Metabolit ten zostal wykryty w 230 z 639 prébek wody pitnej
z innych lokalizacji (w ilosciach ponizej 0.1 pg/L), w zwigzku z powyzszym podlega ciaglemu
monitorowaniu. Kraj ten rozwaza mozliwo$¢ obnizenia na podstawie przepisow krajowych ww.
limitu. W zwiazku z powyzszym kraj ten zwrocit si¢ z pytaniem do innych krajow cztonkowskich, czy
z przepiséw krajowych wynika nizszy limit niz 0.1 pg/L oraz czy przy ustalaniu jego zastosowanie
miat projekt wytycznej EFSA ,,Guidance on the use of the Threshold of Toxicological Concern
approach in food safety assessment”, ktorego konsultacje spoteczne zostaty zakonczone 10 stycznia
2019 .

A.29 Report from working groups, in particular:

2. Working group on Seed Treatments
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Udostepnione dokumenty:
Pt. A 29.02 Outline Draft Seed Treatment GD

Przygotowata dokument podsumowujacy aktualny stan prac nad wytyczng w sprawie zaprawiania
nasion. Projekt zostal przygotowany przez 12 krajow czltonkowskich (w tym: PL) pod
przewodnictwem jednego z nich. Obecna wersja projektu (#16) podlegata konsultacjom
z zainteresowanymi stronami przez forum doradcze KE (Advisory Forum), w ramach ktérych
zgloszone zostato 7 uwag. W chwili obecnej KE proponuje rozdzielenie prace nad wytyczna. Czgs¢
zwigzana z oceng ryzyka zostanie przekazana do EFSA, ktora bedzie prowadzi¢ te prace (rowniez
konsultacje). Cze$¢, ktora nie jest zwigzana z oceng ryzyka ma w pierwszej kolejnosci podlegaé
szerokim konsultacjom wewnetrznym w ramach KE (stuzby prawne, inne dyrekcje generalne ze
wzgledu na powigzanie z materiatem nasiennym). Kwestie zwigzane ze srodkami ograniczania ryzyka
mogtaby zosta¢ wlaczona w obecnie toczace si¢ w tym zakresie prace Komitetu (prawdopodobnie
A.10 — Risk Mitigation Measures). Kolejne spotkanie ekspertow z krajow cztonkowskich i KE
W czesci, ktora nie jest zwigzana z oceng ryzyka ma si¢ odby¢ w pazdzierniku.

A.31 Exchange of information from the Pesticide Residues section of the Committee: possible
impact on authorisations.

Dokumenty udostgpnione:
Pt. A 31.00 Info from PAFF Residues 14 June 2019 to PAFF-Leg

KE udostepnita krajom cztonkowskim tabele dot. 12 substancji czynnych, dla ktorych zostata
zmieniona definicja pozostatosci lub/i zmienione zostaty warto$ci NDP. 4 z nich dopuszczone sg do
obrotu w Polsce.

Ho$¢ $srodkéw ochrony roslin dopuszezona

Substancja Rodzaj zmiany do obrotu w Polsce

. Obnizenie wartosci NDP i
Imazalil . . L 3
zmiana definicji pozostatosci

Obnizenie wartosci NDP i

Cyflufenamid zmiana definicji pozostatosci 6

Fenbuconazole Obmzeme wartoscl NDP . 1
zmiana definicji pozostatosci

Tembotrione Obnizenie wartosci NDP 4

A.32 Scientific publications and information submitted by stakeholders

KE poinformowata 0 piSmie ECPA, w ktorym podnoszona jest m.in. Kkwestia aktualnie
procedowanych zmian w Dyrektywie Rady 98/83/WE z dnia 3 listopada 1998 r. w sprawie jakosci
wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi (OJ L 330, 5.12.1998, p. 32-54). 5 marca 2019 r. Rada
ENVI przyjeta ogélne podejscie do zmiany zatacznika nr 1 tej dyrektywy. Zmiany te dotycza
maksymalnego stezenia dla metabolitow s$rodkow ochrony roslin  wykrywanych w wodach
gruntowych. W przypadku metabolitow istotnych toksykologicznie wynosi on w chwili obecnej
0.1 png/L. Rada proponuje ustalenie limitu dla metabolitow nieistotnych toksykologicznie na poziomie
krajow cztonkowskich, a w przypadku braku takich krajowych regulacji — stosowanie wartosci
domyslnej wynoszacej 0.75 pg/L. Zdaniem ECPA spowoduje to wycofanie z rynku ok. 25% $rodkow
ochrony roslin. Propozycja Rady jest ponadto niezgodna z wytyczna KE ,,Guidance Document On The
Assessment Of The Relevance Of Metabolites In Groundwater Of Substances Regulated Under
Council Directive 91/414/EEC” SANCO/221/2000 — rev.10. Trialog powinien rozpoczaé si¢ po
wakacjach.

AOB

1. KE przypomniata 0 warsztacie z zakresu wiasciwosci fizycznych, chemicznych i technicznych
srodkéw ochrony ros$lin, ,,EU-Workshop Product chemistry of plant protection products —
Harmonisation of the assessment with regard to the zonal authorisation” planowane na 19-20 listopada
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2019 r. i poprosita 0 przestanie zgloszen do gospodarza warsztatow jak najszybciej, w celu
rozpoczecia ustalen organizacyjnych.

2. KE poinformowata 0 dobrowolnej ocenie poréwnawczej na podstawie art. 50 ust. 2 rozporzadzenia
1107/2009 dokonanej przez jeden z krajow czt. dla srodka na bazie substancji czynnej acetamipryd
do zwalczania szeliniaka sosnowca. Dostgpne niechemiczne metody jego zwalczania zostaty uznane
za znacznie bardziej bezpieczne dla zdrowia ludzi lub zwierzat i dla srodowiska, nie powodujac
znaczacych niedogodnosci ekonomicznych i praktycznych. W zwiazku z powyzszym warunki art.
50 ust. 2 zostaty w ocenie urzedu whasciwego ds. rejestracji spetnione i zezwolenie dla tego produktu
nie zostato odnowione.

3. KE poinformowata 0 obecnym stanie prac dla substancji chloropiryfos i chloropiryfos-metylu.

Substancje te oceniane sa na wniosek spotek Dow AgroSciences, Adama oraz Sapec Agro SA przez
ES jako sprawozdawce. Ich termin zatwierdzenia wygasa w styczniu 2020. Sg one w trakcie procesu
peer-review. W Kkwietniu 2019 r. miat miejsce PRAPER w zakresie toksykologii i ocena
toksykologiczna jest prawie sfinalizowana. Ze wzgledu na fakt, ze wnioski z tej oceny wskazuja,
ze substancje te najprawdopodobniej nie beda spetnialy kryteriow zatwierdzenia (propozycja
klasyfikacji dla chloropiryfosu to Repro 1B oraz podejrzenie wiasciwosci genotoksycznych, a co za
tym idzie: brak mozliwosci ustalenia wartosci referencyjnych) KE wystapita do EFSA w formie
mandatu o sfinalizowanie oceny w tym zakresie i przygotowanie do 31 lipca 2019 r. o$wiadczenia. KE
ma zamiar bardzo szybko procedowa¢ najprawdopodobniej nieodnowienie zatwierdzenia
tej substancji w oparciu 0 to o$wiadczenie. W pazdzierniku nalezy spodziewac si¢ projektu ,,renewal
report”.

Ponadto delegacja jednego z krajow cztonkowskich przedstawita informacje nt. badan narazenia dzieci
w tonie matki na substancj¢ chloropiryfos. Badanie to wskazuje na powigzania mi¢dzy narazeniem
dzieci, a wystgpowaniem ADHD. Badanie to nie podlegato jednak ogdlnej recenzji naukowej.
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