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Zatwierdzanie substancji czynnych — pazdziernik 2019 r.

Skrocona informacja ze spotkania Stalego Komitetu ds. Ro$lin Zwierzat, Zywnosci i Pasz,
sekcja: srodki ochrony roslin — legislacja, ktore miato miejsce 21-22 pazdziernika 2019 r. wg punktéw
agendy spotkania. Informacja ma charakter pogladowy, oficjalny raport zostanie przygotowany przez

Komisj¢ Europejska i udostepniony na stronie internetowej KE*.

L https://ec.europa.eu/food/plant/standing_committees/sc_phytopharmaceuticals_en
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Informacja z posiedzenia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz,

sekcja ,,Srodki ochrony roslin — legislacja” w dniach 21-22 pazdziernika 2019 r.

PUNKT 1 PORZADKU OBRAD: Przyjecie porzadku obrad

dokumenty udostepnione krajom cztonkowskim przez KE:
pismo DG AGRI PP/sn/agri.ddgl.b.4.(2019) 6269003

Stanowisko Polski zaprezentowane podczas posiedzenia

W ramach punktéw AOB przedstawiciel Polski poinformowat kraje cztonkowskie o odpowiedzi, ktora
otrzymala Polska ze strony DG AGRI (pismo PP/sn/agri.ddgl.b.4.(2019 6269003)) dot. stosowania
art. 53 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/20092 w kontekscie rolnictwa
ekologicznego oraz przedstawit kontekst sprawy. Poprosit o przedyskutowanie tej kwestii oraz zapytat
czy w opinii KE oraz krajow cztonkowskich, mozliwe jest stosowanie art. 53 ww. rozporzadzenia
1107/2009 w kontekscie produkcji ekologicznej oraz czy mozliwe jest dopuszczenie w tym trybie
substancji niezatwierdzonej do stosowania w $rodkach ochrony roslin zgodnie z rozporzadzeniem
1107/2009 z przeznaczeniem do stosowania w tym rodzaju produkcji.

Przebieg dyskusji
Punkt zostal omowiony w ramach punktu A.13 Authorisations granted under Article 53 of Regulation
(EC) No 1107/20009.

W ramach punktow AOB KE poinformowata réwniez o:

— prosbie dot. uznania za substancj¢ czynng srodkéw ochrony roslin sktadnika nawozowego o
nazwie ,,matrine” i uwzglednienia tego sktadnika w bazie danych KE jako substancji
niezatwierdzonej w UE,

— pytaniu w sprawie zaprawionych nasion (patrz. A27),

— ogloszeniu o naborze na stanowisko SNE do DG SANTE otwartym do 25.10.2019 r.,

— koniecznosci przekazania do punktéw kontaktowych programu ,human biomonitoring”
(w Polsce — Instytut Medycyn Przemystowej w Lodzi) (HMB) prosby o przekazanie
krajowych danych dot. miedzi.

SEKCJA B - PROJEKTY KIEROWANE DO OPINIOWANIA

PUNKT B.01. PORZADKU OBRAD: 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 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

Rozpatrywane dokumenty:

projekt skroconego raportu z oceny (Draft Renewal Report SANTE/10450/2019 Rev. 1).

projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej
— (SANTE/10448/2019 Rev. 2)

Stanowisko Polski zaprezentowane podczas posiedzenia
Polska zaglosowata za przyj¢ciem projektow.

Projekty przyjete przez Komitet kwalifikowana wickszo$cig gtosow.

Przebieg dyskusji: KE poinformowata 0 zakonczeniu procedury notyfikacji ograniczen w handlu
z krajami WTO (tzw. TBT) i braku uwag w tej procedurze oraz przypomniata, ze kilka krajow

2 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczgce wprowadzania do obrotu srodkow ochrony roélin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i
91/414/EWG (Dz.U. L 309 z 24.11.2009, str. 1—50)




cztonkowskich przekazywato KE obawy zwigzane z wycofaniem istotnej w produkcji rolniczej
insektycydowej substancji czynnej. Kwestia ta zostata podniesiona w trakcie spotkania przez delegacje
jednego kraju. KE przypomniata przyczyny wycofania ww. substancji, zwigzane z zagrozeniem dla
zdrowia cztowieka ze strony metabolitow ww. substancji. 2 kraje cztonkowskie przypomniaty o ich
wniosku o przedtuzenie okresu na wyprzedaz zapasow Ww. $rodka ochrony roslin, nie uzalezniajac
jednak od tego poparcia projektow. KE stwierdzita, ze przewidziany w projekcie (art. 4) okres
12 miesigcy liczony tacznie na wycofanie przez kraje cztonkowskie istniejacych zezwolen i sprzedaz
i stosowanie $rodkéw ochrony roslin jest standardowym okresem przyznawanym przez KE dla
wycofywanych substancji, biorgc pod uwage rowniez stwierdzone zagrozenia. Kilka krajow
cztonkowskich poprosito 0 uwzglednienie w projekcie rozporzadzenia zakazu siewu zaprawionych
nasion. KE nie przychylita si¢ jednak do tej prosby.

PUNKT B.02. PORZADKU OBRAD: 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 przetozone.

Przebieq dyskusji:

KE poinformowata o fakcie przetozenia glosowania ze wzgledu na watpliwosci naukowe podnoszone
przez wnioskodawce dotyczace rozbieznosci migdzy propozycja klasyfikacji EFSA (Muta 1B) i opinia
Komitetu ds. Oceny Ryzyka (RAC) Europejskiej Agencji Chemicznej (Muta 2) oraz odmiennym
zdaniem obu tych urzedéw dot. klastogennych wlasciwosci tej substancji czynnej (zdaniem EFSA —
substancja wykazuje stabe dziatanie klastogenne, zdaniem RAC — nie), a co za tym idzie —
mozliwos$cia ustalenia wartosci referencyjnych wskaznikow toksykologicznych i przeprowadzenia
oceny ryzyka. Gdyby ocena taka mogla zosta¢ przeprowadzona oraz jej efekt byt akceptowalny,
zdaniem wnioskodawcy mozliwe byloby wykazanie bezpiecznego zastosowania tej substancji,
co mogloby skutkowa¢ odnowieniem ograniczconym do zastosowan szklarniowych.
KE prawdopodobnie upowazni EFSA w drodze tzw. mandatu do wykonania dodatkowej oceny
w zakresie ww. rozbieznosci. Przedstawiciel Polski poprosit o przestanie ww. mandatu do wiadomosci
Polski. KE udostepni mandat krajom cztonkowskim za posrednictwem CIRCABC, ale wskazata,
ze bedzie on opublikowany na stronie EFSA 1 dostgpny za pos$rednictwem ,,register of questions”.
Jeden z krajow czlonkowskich wyrazit dezaprobate wzgledem takiego postepowania
KE i stwierdzil, Zze nie widzi uzasadnienia do ponownego przektadania gtosowania nad tg substancja.

PUNKT B.03. PORZADKU OBRAD: Exchange of views and possible opinion of the Committee on
a draft Commission Implementing Regulation concerning the non-approval of Vitis vinifera cane
tannins as a basic substance in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009 of the European
Parliament and of the Council concerning the placing of plant protection products on the market

Rozpatrywane dokumenty:

projekt skréconego raportu z oceny (Draft Review Report) - SANTE/11448/2019 Rev. 1

projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie nie zatwierdzenia substancji podstawowej -
SANTE/11446/2019 Rev. 1

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

Projekty zostaty przyjete przez Komitet kwalifikowang wigkszo$cia gtosow.

PUNKT B.04 PORZADKU OBRAD: Exchange of views of the Committee on a draft Commission
Implementing Decision on the non-repetition of emergency authorisations by Romania for the
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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

Stanowisko Polski zaprezentowane podczas posiedzenia:

Polska wstrzymata si¢ od glosu powotujac si¢ na zasade subsydiarnosci i niezaleznos¢ krajow
czlonkowskich w podejmowaniu decyzji w zakresie udzielania zezwolen w trybie art. 53
rozporzadzenia 1107/2009.

Projekt nie zostat przyjety przez Komitet i nie otrzymat poparcia kwalifikowanej wigkszosci gtosow.

PUNKT B.05 PORZADKU OBRAD: 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. 2

Stanowisko Polski zaprezentowane podczas posiedzenia:

Polska wstrzymata si¢ od glosu powotujac si¢ na zasad¢ subsydiarnosci i niezalezno$¢ krajow
cztonkowskich w podejmowaniu decyzji w zakresie udzielania zezwolen w trybie art. 53
rozporzadzenia 1107/2009.

Projekt nie zostat przyjety przez Komitet i nie otrzymat poparcia kwalifikowanej wickszosci gtosow.

Przebieq dyskusji (B.04. i B.05)

KE przypomniata krajom czlonkowskim o udostepnieniu projektow w lipcu br. i braku poparcia
ze strony krajow cztonkowskich, co wykazalo wstepne ,,tour de table”. Projekty od lipca nie zostaty
zmienione. Jeden z krajow cztonkowskich wskazal na rozbiezno$¢ miedzy tytutem tego punktu,
zawartym w agendzie spotkania, a tytutem oraz zawarto$cig samych projektow: projekty nie zawieraja
bowiem nazw handlowych $rodkéw ochrony roslin. KE w trakcie spotkania na biezaco weryfikowata
poprawno$¢ udostgpnionych projektow. Wywotalo to pewne zamieszczanie, skutkujace
m.in. watpliwosciami jednego kraju cztonkowskiego w zakresie nieudostepnienia przez KE projektow,
wyswietlanie projektow na rzutniku multimedialnych i w efekcie - przedluzenie glosowania.
Faktycznie, tytuly punktow B.04 oraz B.05. agendy spotkania nie zostaly przez KE zaktualizowane
po spotkaniu w lipcu br. i ich nieaktualne brzmienie zostalo omytkowo przekopiowane do agendy
spotkania pazdziernikowego. Nie mniej, projekty udostepnione krajom cztonkowskim
za posrednictwem CIRCABC zostaly przygotowane wiasciwie tj. zgodnie z zapowiedzianymi przez
KE w lipcu zmianami, ktore zasugerowaly stuzby prawne Komisji Europejskiej. Ponadto
KE przypomniata, ze projekty aktow legislacyjnych udostepnianie sg nie tylko za posrednictwem
CIRCABC, ale rowniez za posrednictwem rejestru komitologii. Bledny tytul w agendzie byl zatem
tylko techniczng omyltka, ktéra jednak nie ma wpltywu na brzmienie samych aktow prawnych,
przedtozonych pod gltosowanie. Kolejng uwaga byta wtasciwa pisownia tacinskich nazw szkodnikoéw
— kwestig te jednak Komisja bedzie traktowac jako btad ortograficzny.

Powody wstrzymywania si¢ lub gtosowania przeciwko krajow cztonkowskich byty nastgpujace:
— decyzja o wydaniu zezwolenia w trybie art. 53 nalezy do kompetencji krajow cztonkowskich,
— EFSA nie powinna ocenia¢ zasadno$ci udzielenia zezwolen przez kraje cztonkowskie,
bardziej uzasadnione bytoby przypisanie tej czynno$ci organizacji, ktoéra w lepszym stopniu
bylaby w stanie oceni¢ dostepnos$¢ zamiennikéw np. EPPO,
— uzycie przez EFSA do oceny protokotéw stosowanych do oceny w przypadku zupetnie innej
procedury (tj. art. 4 ust. 7 rozporzadzenia 1107/2009).




Przedstawiciel Polski poprosit o informacj¢ nt. mozliwosci prawnych dalszego procedowania
projektow przez KE w sytuacji odrzucenia ich przez Komitet za posrednictwem Komitetu
Odwotawczego. KE nie potrafita stwierdzi¢, czy zdecyduje si¢ na ten krok, lecz z pewno$ciag
proceduralnie jest to mozliwe.

PUNKT B.06. PORZADKU OBRAD: 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 benfluralin, dimoxystrobin,
fluazinam, flutolanil, mancozeb, mecoprop-P, mepiquat, metiram, oxamyl and pyraclostrobin.

Rozpatrywane dokumenty:
projekt rozporzadzenia wykonawczego KE - SANTE/11598/2019

Stanowisko Polski zaprezentowane podczas posiedzenia:
Polska zaglosowata za przyj¢ciem projektu.

Projekt zostat przyjety przez Komitet kwalifikowang wiekszos$cig gtosow.

Jeden kraj poprosit o uwzglednienie w raporcie ze spotkania, ze nie popiera przedtuzenia dla
substancji mankozeb.

Sekcja C — PROJEKTY DO DYSKUSJI

C.01 Exchange of views on a draft Commission Regulation (EU) modifying Annex 1l of Regulation
(EC) 1107/2009 of the European Parliament and of the Council concerning the placing of plant
protection products on the market

Przebieqg dyskusji
KE poinformowata o zakonczeniu konsultacji projektu ze stuzbami KE. Projekt zatem nalezy
traktowac jako prawie finalny dlatego tez nalezy spodziewac¢ si¢ glosowania w grudniu br.

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.

Istotne w sprawie dokumenty udostepnione krajom cztonkowskim przez KE:

projekt rozporzadzenia SANTE/10722/2017

Przebieqg dyskusji

KE poinformowata o zakonczeniu procesu konsultacji migdzy stuzbami prawnymi KE oraz
wprowadzeniu istotnych zmian do projektu m.in. nowy element - zmiana art. 7(1) lit. j), usuniecie
artykutu dot. wspotpracy sprawozdawcy i1 wspotsprawozdawcy, dodanie okresu przejSciowego,
dostosowanie uzywanego w projekcie stownictwa do rozporzadzenia CLP. Od ostatniego spotkania
uwagi zglosity 2 kraje cztonkowskie. Projekt bedzie podlegal konsultacjom spolecznym za pomoca
»feedback mechanism”, ktére zostang zainicjowane w ciggu najblizszych tygodni. Glosowanie
przewidziane jest w grudniu br. Kraje czlonkowskie poproszone zostaly o zglaszanie uwag
do 20 listopada 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

Istotne w sprawie dokumenty udostepnione krajom cztonkowskim przez KE:
Draft Review Report - SANTE/11112/2019 Rev.2
projekt rozporzadzenia - SANTE/11110/2019 Rev. 1

Przebieg dyskusji
KE poinformowata o rozpocze¢ciu konsultacji miedzy stuzbami Komisji. Finalna wersja zmienionych
aktow zostanie udostgpniona krajom cztonkowskim pod koniec pazdziernika. KE zapowiedziata
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jednak wprowadzenie do projektow istotnych zmian — pojawi si¢ w nich nowy artykul dotyczacy
zakaz siewu nasion na terenach otwartych, co wymusi na krajach czlonkowskich wycofanie
dotychczas obowigzujacych zezwolen w terminie przewidzianym w ww. projekcie. KE przewiduje
finalng dyskusje w grudniu br., za$§ glosowanie w styczniu 2020 r. Ponadto KE przypomniata
0 szeregu zastrzezen ze strony krajow cztonkowskich oraz organizacji rolniczych dotyczacych
istotnosci zastosowania tej substancji jako zaprawy nasienne;j.

2 kraje wskazaly, ze w ich ocenie pelne odnowienie zatwierdzenia tej substancji jest uzasadnione.
Ponadto, przedstawiciel Polski poinformowal, ze co prawda w chwili obecnej Polska nie ma jeszcze
finalnego stanowiska w zakresie popierania lub nie zmodyfikowanej propozycji legislacyjnej KE, nie
miej biorgc pod uwage kierunek proponowanych przez KE zmian, Polska zdecydowanie chetniej
bylaby w stanie poprze¢ projekty bez okreslonego terminu na wycofanie istniejacych zezwolen.

C.04 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

Istotne w sprawie dokumenty udostepnione krajom cztonkowskim przez KE:
— (Draft Renewal Report SANTE/11938/2019 Rev. 0),
—  projekt rozporzadzenia (SANTE/11936/2019 Rev. 1),
— prezentacja EFSA.

C.05 Exchange of views on a draft Commission Implementing Regulation concerning the non-
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

Istotne w sprawie dokumenty udostepnione krajom cztonkowskim przez KE:
— (Draft Renewal Report SANTE/11942/2019 Rev. 1),
— projekt rozporzadzenia (SANTE/11940/2019 Rev. 1),
— prezentacja EFSA.

Przebieg dyskusji (ad. C.04 i C.05)

KE poinformowata, ze dla obu substancji (tj. chloropiryfos oraz chloropiryfos metylu) kryteria
zatwierdzanie nie sag w jej ocenie spetnione, przy czym dla formy metylowej wnioski te w duzej
mierze opieraja si¢ na podejsciu ,read-across” z danych dotyczacych chloropiryfosu. KE
przypomniata rowniez, ze w sierpniu udostgpnita projekt ,,renewal report” i poinformowata, ze 4 kraje
cztonkowskie przekazaly swoje komentarze. We wrze$niu miato miejsce spotkanie eksperckie
PRAPER, ktore potwierdzito wnioski dot. genotoksyczno$ci i oceny ryzyka, w zwigzku z czym EFSA
dokona aktualizacji swojego o$wiadczenia (EFSA statement), czego nalezy oczekiwaé pod koniec
pazdziernika. Podsumowanie spotkania PRAPER przedstawita EFSA w prezentacji.

KE poinformowala o rozpoczgciu procedury TBT oraz faktu, ze nie przewiduje
koniecznos$ci/mozliwosci przedluzenia zatwierdzenia, ktére wygasa 31 stycznia 2020 r.
W zmodyfikowanych projektach rozporzadzen, skrocony zostal okres przewidziany na wycofanie
istniejacych zezwolen (1 miesigc) oraz kolejne 2 na wyprzedaz istniejacych zapaséw. KE wskazata
rowniez, ze wnioskodawcy juz na tym etapie zadeklarowali wniesienie skarg do Sgdu UE, gdyz w ich
opinii postgpowanie KE w tym wypadku jest niezgodne z procedurg legislacyjng oraz
rozporzadzeniem 1107/2009, gdyz pomija wigkszg czg¢§¢ oceny. KE o$wiadczyta, ze bedzie broni¢
swojego podejscia oraz zapowiedziata, ze w przypadku korzystnego dla niej wyroku, nie wyklucza, ze
takie podejscie bedzie stosowac czgsciej do substancji, spetniajacych ktores z kryteridw ,,cut-off”.

W toku dyskusji sprawozdawca nie przedstawit jednoznacznego stanowiska, lecz zaapelowat do KE
oraz krajow cztonkowskich o traktowanie obu substancji w r6zny sposob, gdyz sa to dwa roze dossier




i dwie rozne procedury. Podobnie wypowiadaly si¢ 2 inne kraje cztonkowskie. Kraje te wskazaty
rowniez, ze okresy na implementacj¢ ww. rozporzadzenia nie sg wystarczajace, na co KE wskazata, ze
juz obecnie kraje czlonkowskie moga rozpocza¢ cofanie istniejacych zezwolen w oparciu o art. 44
rozporzadzenia 1107/2009, co zreszta kilka krajow juz zrobity.

W dyskusji wylonita si¢ rowniez grupa kilku krajow zdecydowanie popierajaca dzialania KE oraz
szybkie 1 zdecydowane dzialania w celu wycofania z rynku obu tych substancji w jak najkrotszym
czasie. Kraje cztonkowskie zostaly poproszone o przestanie swoich stanowisk i pisemnych
komentarzy do 13 listopada 2019 r.

C.08 Exchange of views of the Committee on a draft Commission Implementing Regulation
concerning the renewal of approval of the active substance foramsulfuron, 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 cztonkowskim przez KE:
(Draft Review Report SANTE/11214/2016 rev.1).
projekt rozporzadzenia (SANTE/11213/2016 Rev. 1)

Przebieg dyskusji:

KE przypomniata, ze foramsulfuron jest substancja z grupy AIR-3, dla ktorej propozycja klasyfikacji
to C2. Dossier w tym zakresie zostato ztozone przez sprawozdawce do ECHA. Substancja zatem nie
spetnia kryteriow ,,cut-off”. 3 kraje wykazaty juz swoje poparcie dla odnowienia zatwierdzenia tej
substancji. Kraje cztonkowskie zostaly poproszone o przestanie uwag i komentarzy do 6 grudnia
2019 .

SEKCJA A - INFORMACJE DO WIADOMOSCI I/LUB DYSKUSJI

A.02 New active substances:

1. Draft Review/Renewal Reports for discussion:

b. 1,3-Dichloropropene - KE przypomniata o udostepnieniu krajom cztonkowskim dokumentu “non-
paper”, w ktorym zaprezentowata mozliwy sposob postepowania. 5 krajow cztonkowskich przekazato
swoje komentarze w tym zakresie. Kluczowa w kontek$cie mozliwego bardzo ograniczonego
zatwierdzenia jest kwestia genotoksycznych wlasciwosci tej substancji. KE przekazata rowniez
informacjg, ze Polska podjeta si¢ roli sprawozdawcy dla procesu klasyfikacji tej substancji czynnej
i poprosita o jej potwierdzenie. Przedstawiciel Polski obecny na spotkaniu nie otrzymatl takiej
informacji ze strony urzedu wtasciwego ds. CLP, a zatem nie mogl potwierdzi¢ powyzszej informacji
w trakcie spotkania. Polska zostata poproszona o zweryfikowanie tej informacji do 6 listopada 2019 r.

A.03  Renewal of approval:

1. General topics:

a. Access to original dossiers

Istotne w sprawie dokumenty udostepnione krajom cztonkowskim przez KE:
Kemi comments_access to old dossiers

Access to old studies for subsequent applicants — odpowiedz KE

Przebieg dyskusji

KE poinformowata 0 udostepnieniu krajom cztonkowskim 2 dokumentéw dotyczgcych ochrony
danych: odpowiedz KE na pytanie zadane przez jeden z krajow cztonkowskich dotyczace mozliwosci
wykorzystania w procesie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej (na przyktadzie substancji
sulkotrion) oryginalnego dossier, przygotowanego na potrzeby pierwszego zatwierdzenia substancji
czynnej oraz stanowisko innego kraju cztonkowskiego na powyzszy temat. Kwestia ta jest o tyle
problematyczna, ze oryginalni wnioskodawcy, nawet po wygasnigciu ochrony tych danych zgodnie
zart. 59 rozporzadzenia 1107/2009, nie sa chetni do udostepniania tych danych innym firmom
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i chronig te dane jako posiadajaca wartos¢ intelektualng. W opinii KE, w przypadku danych, dla
ktorych ochrona w rozumieniu art. 59 wygasta, generyczni wnioskodawcy maja prawo powotywania
si¢ na powyzsze dane bez konieczno$ci przedstawiania urzgdom wiasciwym ds. rejestracji srodkow
ochrony roslin i substancji czynnych listu dostepu do tych danych. Co wigcej, w sytuacji, gdy dane
te wymagaja ponownej oceny (np. ze wzgledu na obowigzujace W procesie odnowienia nowe
kryteria), wnioskodawcy generyczni maja prawo nie tylko powotania si¢ na te dane, ale rowniez
dostepu do tych danych. Oznacza to, ze urzedy wiasciwe w oparciu o legislacje sektorowa nie
powinny odmawia¢ dostepu do takich danych. Zdaniem KE, celem art. 59 nie jest rowniez ochrona
wartosci intelektualnej, ale ochrona konkurencji. KE zachecita kraje cztonkowskie do udostepniania
takich danych, (szczegolnie w $wietle zmian Ogolnego Prawa Zywno$ciowego) argumentujgc
to faktem, ze oryginalny wnioskodawca nie bedzie miat podstaw do zaskarzenia urzgdu
za udostepnienie tych danych, skarga moze zosta¢ wniesiona przeciwko generycznemu wnioskodawcy
za ich nieuprawnione uzycie. Ewentualne odmowy udostepnienia powinny zosta¢ poprzedzone
szczegodtowa analizg ze strony urzedéw, gdyz nie catos¢ dossier moze podlega¢ ochronie z tytulu
legislacji krajowej, tylko pewne jego elementy. KE przywotata na poparcie swojego stanowiska
wyroki Sadu UE.

W toku dyskusji kraje cztonkowskie przedstawily nastepujace stanowiska i podnosily nastepujace
kwestie:

— zdecydowana wigkszo$¢ krajow cztonkowskich nie udostepnia oryginalnego dossier,

— niektore wskazaty, ze udostepniajg liste badan, ale nie same badania,

— inne udostgpniaja dokumenty wytworzone przez urzad np. raporty rejestracyjne, ale nie samo
dossier,

— jeden z krajow wskazal, ze nie przekazuje Kkopii dossier ze wzgledu na czasochtonno$é
przygotowania dokumentow, ale oferuje dostgp do nich w urzedzie; dotychczas nikt nie
skorzystat z tej mozliwosci,

— rozréznienie mi¢dzy udostgpnieniem dossier dla substancji czynnych, a srodkow ochrony
roslin.

Kraje cztonkowskie majg mozliwos¢ przesytania swoich stanowisk w tym zakresie do 20 listopada
2019 .

2. Exchange of view on EFSA conclusions/EFSA scientific reports:

a. Mancozeb - KE poinformowata 0 opublikowaniu konkluzji EFSA na przetomie wrzesnia
i pazdziernika oraz o spotkaniu z wnioskodawcami. Materiaty ze spotkania oraz obszerne komentarze
nt. konkluzji EFSA zostaly udostgpnione krajom cztonkowskim za posrednictwem CIRABC.
Whioskodawcy majg zastrzezenia proceduralne (ze wzgledu na Brexit i przyspieszenie prac nie
wszystkie uwagi i komentarze zostaty wnikliwie rozpatrzone, brak reprezentacji RMS na spotkaniach
Komitetu) oraz naukowe (mozliwo$¢ wykazania bezpiecznych zastosowan w przypadku zastosowan
w ziemniaku oraz w zbozach, w przypadku jednak znacznej redukcji iloSci zastosowah W sezonie
z 8 do 1 - ziemniak oraz z 4 do 1 - zboza; rd6znice miedzy sharmonizowang klasyfikacjg substancji
czynnej, propozycja EFSA i opinia RAC oraz nowa propozycja klasyfikacji, uwzgledniajaca nowe
dane, ktora wkrotce zostang ztozona do ECHA. Whnioskodawca zapowiedziat rowniez che¢ ubiegania
si¢ 0 derogacje W trybie art. 4 ust. 7. Kraje cztonkowskie poproszone zostaty 0 przestanie uwag
i komentarzy (szczegolnie W zwigzku z klasyfikacjg) do 6 listopada 2019 r.

3. Draft Review/Renewal Reports for discussion:

a. Bromoxynil — KE przypomniata 0 propozycji KE upowaznienia EFSA w drodze mandatu do oceny
zastosowanego przez wnioskodawce modelu BREAM2. 2 kraje cztonkowskie opowiedzialy si¢
za przygotowaniem takiego mandatu przez KE, 2 kraje negujg takie podejscie ze wzgledu
na stwierdzone ryzyko dla mieszkancow (dzieci) oraz kwesti¢ racjonalnego gospodarowania
zasobami. KE poinformowatla réwniez, ze EFSA w perspektywie ww. mandatu prowadzita wstepne
konsultacje z wnioskodawca i niestety okazalo sie ze wnioskodawca nie posiada dostepu
do Zrodtowych danych dot. modelu. Stawia to pod znakiem zapytania mozliwo$¢ oceny modelu przez
EFSA. KE musi zastanowi¢ si¢ nad dalszym sposobem procedowania.



d. Cypermethrin — KE przypomniata o proponowanych ograniczeniach w stosowaniu tej substancji
m.in. koniecznosci redukcji znosu powyzej 95% 1 opiniom krajéow cztonkowskich, wskazujacych na
techniczne mozliwos$ci tej redukcji. W lipcu KE upowaznita EFSA do zweryfikowania mozliwosci
wykazania bezpiecznych zastosowan przy uzyciu srodkow ograniczania ryzyka, co zostato dokonane
w raporcie EFSA®. Zgodnie z ww. raportem wymagana jest jednak cala seria ograniczen w stosowaniu
tej substancji. KE przedstawita w formie graficznej bezpieczne zastosowania oraz te, ktore nie beda
mogly by¢ zaakceptowane czy to ze wzgledu na ryzyko dla organizméw wodnych, pszczot czy tez
innych stawonogoéw niebedacych celem zwalczania. Zgodnie z wnioskami z powyzszego raportu KE
przygotuje zmiane projektu ,,renewal report” (rev.l). Zapisy zblizone do tych zawartych w sekcji
6 zostang najprawdopodobniej uwzglednione w projekcie rozporzadzenia. Ze wzgledu na fakt, Ze
substancja cypermetryna jest jedng z substancji priorytetowych w dziedzinie polityki wodnej*, KE
musi jeszcze zweryfikowaé, czy przyjete w procesie oceny warto$ci graniczne m.in. jesli chodzi
o dopuszczalne stezenia w wodach podziemnych byly prawidlowe. Kraje cztonkowskie zostaty
poproszone o przesytanie uwag do zmienionego projektu RR do 6 listopada 2019 r.

Istotne w sprawie dokumenty udostepnione krajom cztonkowskim przez KE:
— EFSA statement cypermethrin,
— Renewal Report Rev.1.

e. Beta cyfluthrin — KE poinformowata, ze EFSA dokona rewizji konkluzji (LoE) tak, aby
uwzgledni¢ w nich wyniki spotkania eksperckiego PRAPER w zakresie ekotoksykologii. Ponadto
nadal nie zostala rozwigzana kwestia NTA. W toku dyskusji kilka krajow cztonkowskich bardzo
jednoznacznie wskazato, ze oczekuje ze strony KE szybkich dziatan w sprawie wycofania tej
substancji jak réwniez uwzglednienia w rozporzadzeniu zakazu siewu nasion. Kraje cztonkowskie
zostaly poproszone o przestanie uwag i komentarzy do 6 listopada 2019 r.

g. Bifenazate — KE poinformowata, ze od ostatniego spotkania komentarze przekazat 1 kraj
cztonkowski, wskazujac na brak mozliwosci udowodnienia bezpiecznego zastosowania. Odbyto sie
rowniez spotkanie KE — wnioskodawca. Whnioskodawca odwotuje si¢ do danych ocenionych na
poziomie krajowym. Przed podjeciem dalszych krokow, KE przeanalizuje sytuacje.

i. Cyazofamid — KE poinformowala, ze od czasu ostatniego spotkania 9 krajow cztonkowskich
przekazalo swoje stanowiska, ktére sa bardzo rozbiezne. KE wudostepnita roéwniez krajom
cztonkowskim komentarze wnioskodawcy z 6.09.2019 r. oraz odpowiedz EFSA. Zadna z 3
mozliwos$ci zaproponowanych przez KE w lipcu (nicodnowienie, odnowienie ograniczone tylko do
zastosowan w szklarniach, pelne odnowienie) nie uzyskala jak na razie poparcia zdecydowanej
wigkszosci krajow cztonkowskich. Ponownie kraje cztonkowskie proszone sg o opowiedzenie si¢ za
ktoras z ww. opcji do 6 listopada 2019 r.

k. Etoxazole — KE poinformowata, ze od czasu ostatniego spotkania 6 krajow cztonkowskich
przekazato informacj¢ o popieraniu odnowienia zatwierdzenia odgraniczonego do upraw niejadalnych
uprawianych w szklarniach. Kraje cztonkowskie zostaty poproszone o przesytanie stanowisk do tej
propozycji do 6 listopada 2019 r.

n. fosetyl — brak nowych informacji

A.04  Confirmatory Information:

1. Fluopicolide (review report to take note

Istotne w sprawie dokumenty udostepnione krajom cztonkowskim przez KE:

3 EFSA (European Food Safety Authority), 2019. Statement on risk mitigation measures on cypermethrin. EFSA
Journal 2019;17(10):5822, 23 pp. doi:10.2903/j.efsa.2019.5822

4 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/39/UE z dnia 12 sierpnia 2013 r. zmieniajaca dyrektywy
2000/60/WE 1 2008/105/WE w zakresie substancji priorytetowych w dziedzinie polityki wodnej Tekst majacy
znaczenie dla EOG (Dz.U. L 226 z 24.8.2013, str. 1—17)
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— Review report for the active substance fluopicolide SANCO/10164/09 — final (rev.7).

Komitet odnotowat w procedurze ,.take note” zmieniony raport dla substancji czynnej fluopikolid.
2 kraje odmowity przyjecia do wiadomosci dokumentu ze wzgledu na ryzyko dla wod gruntowych.

2. Spiroxamine — W wyniku oceny danych potwierdzajacych EFSA w raporcie naukowym® wskazata
koniecznos$¢ zmiany wartosci referencyjnych (acceptable daily intake (ADI) oraz acute reference dose
(ARfD) dla 2 metabolitow (M13 i M28). Wykonana z ich uzyciem wstgpna ocena ryzyka konsumenta
wykazata przekroczenie wartosci ARfD 0 120-180% w przypadku winogron deserowych. Konieczna
jest zatem ponowna ocena ryzyka konsumenta oraz ocena wilasciwosci ED. Komisja zaproponowata
2 sposoby postgpowania:

1. zmiang ,,review report” juz W chwili obecnej, ze wzgledu na zakonczona oceng W czesci zwigzanej
z wodami gruntowymi

2. zmiang ,,review report” po zakonczeniu pracy EFSA w powyzszych zakresach czyli po ok. 2 latach.
Kraje cztonkowskie poproszone zostalty o opowiedzenie si¢ za ktorgs z powyzszych opcji do 6
listopada 2019 r.

3. Dithianon — KE potwierdzita proponowany na spotkaniu w lipcu sposob dalszego procedowania
z tym dossier tj. upowaznienie EFSA do przeprowadzenia procesu peer-review addendum 2 do DAR.

15. Terbuthylazine — KE poinformowata 0 wynikach oceny danych potwierdzajacych zgodnie
zraportem EFSAS: 2 metabolity nie posiadaja referencyjnych wartosci  wskaznikow
toksykologicznych, w zwiazku z czym ocena ryzyka dla konsumentow nie mogta zostac
sfinalizowana. To z kolei prowadzi do braku sfinalizowania istotno$ci toksykologicznej tych
metabolitow. Dodatkowo 2 inne istotne metabolity przekraczaja warto$¢ 0.1 pug/L w wodach
podziemnych. Ponadto, aczne spozycie metabolitbw w wodach podziemnych przekracza wartosci
referencyjne dla niemowlat i matych dzieci. KE zaproponowata 2 sposoby postepowania: albo
wycofanie substancji juz w chwili obecnej lub tez pozwolenie krajom cztonkowskim na wnikliwa
ocen¢ powyzszych kwestii w trakcie udzielania zezwolen. Jeden z krajow cztonkowskich zazadat ze
strony KE pilnych i zdecydowanych dziatan w kierunku wycofana ww. substancji czynnej. Kraje
cztonkowskie zostaly poproszone o przestanie swoich uwag, komentarzy i stanowisk w zakresie
dalszego postepowania do 20 listopada 2019 r.

| A08 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 0 debacie w PE w ramach komisji ENVI w zakresie projektu rozporzadzenia
zmieniajgcego rozporzadzenie 546/2011 w zakresie oceny wplywu na pszczoty srodkow ochrony
ro$lin, ktora odbyta sie¢ 21.10.2019. Projekt ten, wdrazajacy stosowanie czesci wytycznej EFSA,
uzyskal pozytywna opini¢ Komitetu w lipcu br. W opinii Komisji ENVI jednak projekt ten jest zbyt
mato ambitny i nie gwarantuje odpowiedniego poziomu ochrony pszczot oraz innych owadow
zapylajacych. Projekt ten zostat odrzucony zdecydowana wigkszoscia gtosow — za jego odrzuceniem
glosowato 62 postow. Glosowania na sesji plenarnej zaplanowano na 22-23.10.2019 r.

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

Istotne w sprawie dokumenty udostepnione krajom cztonkowskim przez KE:
— GD emergency authorisations_Aurticle 53 rev. 1 (ver 3)_170ctober2019;
— Reporting table_MScomments_revl ver2_Sep2019 for PAFF.

5> EFSA (European Food Safety Authority), 2018. Technical report on the outcome of the consultation with
Member States, the applicant and EFSA on the pesticide risk assessment for spiroxamine in light of confirmatory
data.

® Conclusion on the updated peer review of the pesticide risk assessment for the active substance terbuthylazine
in light of confirmatory data submitted. EFSA Journal 2019;17(9):5817, 21 pp.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2019.5817
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KE poinformowata 0 udoste¢pnieniu tabeli z komentarzami zgloszonymi przez kraje cztonkowskie
w Kkolejnej turze konsultacji. Tabela zawiera rowniez kwestie co do ktorych KE w chwili obecnej nie
jest w stanie si¢ odnies¢ i ktore wymagaja dalszych wyjasnien, ale nie zostang one pozostawione
bez komentarza ze strony KE. Nie musza one by¢ ponownie przesylane przez kraje cztonkowskie.
W toku dyskusji kraje cztonkowskie poruszaty m.in. problem zezwolen udzielonych w trybie art. 53
rozporzadzenia 1107/2009, ale w praktyce nie zastosowanych i mozliwosci niewliczania takiego
zezwolenia do HRI oraz mozliwosci wycofania takiego zezwolenia z systemu PPPAMS.
Przedstawiciel Polski zasugerowat sprawdzenie przez KE spojnosci migdzy przedmiotowa wytyczng
oraz aktualnie procedowang wytycznag W sprawie zaprawionych nasion. Ponadto poinformowat KE
oraz kraje cztonkowskie, ze kwestia pozwalania przez niektore kraje cztonkowskie na zaprawianie na
ich terytorium nasion z przeznaczeniem na eksport poza UE srodkami niedopuszczonymi do obrotu,
nawet bez wydania zezwolenia na takie zastosowanie w trybie art. 53 nie jest zgodna z przepisami
rozporzadzenia, szczegodlnie biorgc pod uwage odpowiedz jaka otrzymata Polska w roku 2011 ze
strony KE i brak jednolitego podejscia krajow cztonkowskich staje si¢ coraz wigkszym problemem.
KE obiecata poruszy¢ rowniez te kwestic w odpowiedzi na zadanie jednego z krajow cztonkowskich,
dot. uwzgledniania W rozporzadzeniach w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnych
zakazu siewu zaprawionych nasion (wigcej: patrz. A.27).

Kraje cztonkowskie zostaty poproszone o przesytanie uwag do kolejnej (finalnej) wersji dokumentu
do 20.11.2019.

6. Guidance on the impact of water treatment processes on the nature of residues in drinking water
(state of play) - KE upowazni EFSA do przygotowania wytycznej w terminie 2 lat.

7. Guidance document on zonal evaluation and mutual recognition under Regulation (EC) No
1107/2009 (SANCO/13169/2010 rev. 11) — KE przypomniata o konsultacjach projektu z krajami
cztonkowskimi, ktore odbyly si¢ w lato. Ze wzgledu na bardzo duza ilos¢ uwag KE nie byta w stanie
przygotowac ,,reporting table” i odnies¢ si¢ do wszystkich uwag. Prace jednak sa nadal w toku.

8. Guidance document on the evaluation of new active substance data post (renewal of) approval
(SANCO/10328/2004— rev 9) — prace nad wytyczng prowadzone przez jeden z krajow w ramach
grupy PAL. Kraj ten przygotuje ,,reporting table” i udostepni ja na CIRCABC.

9. Guidance document on Data Matching for applications for authorisation of PPPs according to
Article 33/43 — KE zapowiedziata rozpoczecie konsultacji spotecznych projektu w niedtugim czasie
po spotkaniu.

A.09 Defining Specific Protection Goals for environmental risk assessment

Istotne w sprawie dokumenty udostepnione krajom cztonkowskim przez KE:
— prezentacja KE.

KE poinformowata 0 przestaniu komentarza po warsztacie przez jeden z krajow cztonkowskich.
Ponadto KE przedstawita aktualne informacje nt. projektu. KE przypomniata, ze dotychczasowe cele
ochrony byly opisywane w sposdb bardzo ogédlny np. ,brak niedopuszczalnego wpltywu na
ekosystem”, nowe cele maja by¢ bardzo konkretne i odpowiada¢ na pytania ,.co, gdzie, jak dhugo
chroni¢” biorac jednoczesnie pod uwage realistyczne warunki stosowania. Dotychczas odbyly si¢ 2
warsztaty w czerwcu br., w ktérym braty udziat kraje cztonkowskie, KE, EFSA oraz 1 ekspert
zewnetrzny. We wrzesniu odbyl si¢ warsztat z udzialem przemystu, organizacji rolniczych,
wnioskodawcow (facznie: 24 podmiotéw zainteresowanych), 2 krajow czlonkowskich, KE, EFSA
oraz 1 eksperta zewnetrznego. Na zakonczenie obu tych warsztatow KE poprosita uczestnikow 0
wskazanie jak oceniajg metode opracowang przez EFSA do tego celu. Okazuje sie, ze kraje
czlonkowskie sa nieco bardziej sceptycznie nastawione do tej metody niz inne zainteresowane ta
tematyka strony. KE opracuje raport wspolny dla obu tych warsztatow. Kolejny warsztat planowany
jest na 30-31 stycznia 2020 (lub 3-4 lutego 2020) z udziatem zaréwno krajoéw cztonkowskich oraz
zainteresowanych stron. KE wysle zaproszenia do ekspertow z krajow cztonkowskich (tych samych,
ktorzy brali udziat w | warsztacie).
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Jednoczesnie KE zwrdcita uwage na istotny zwiazek ww. projektu z bioréznorodnoscia i grupa
,,Coordination Group of Biodiversity and Nature” i poprosita kraje cztonkowskie 0 poinformowanie
0 ww. projekcie krajowych przedstawicieli, bedacych cztonkami tej grupy.

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

2. Risk Mitigation / list of risk reduction measures

Istotne w sprawie dokumenty udostepnione krajom cztonkowskim przez KE:
— RiskMitigationMeasures_ PAFF_October2019 — prezentacja KE,
— Draft EU list Risk mitigation PostPAFFJuly2019 all comments.

Przebieg dyskusji

KE przypomniata o idei projektu, zawartego w dokumencie ,,EU List of Risk Mitigation Measures for
plant protection products”. Po spotkaniu w lipcu uwagi do kolejnej wersji dokumentu (rev.1) zglosito
tylko kilka krajéw cztonkowskich. Uwagi te zostaly zebrane w dokumencie ,,Draft EU list Risk
mitigation PostPAFFJuly2019 all comments” oraz podsumowane w prezentacji KE. KE
poinformowata rowniez w warsztacie, planowanym na 17 stycznia 2020 r., prowadzonym przez KE
lub NL. W warsztacie wezma udzial zarowno przedstawiciele krajow cztonkowskich jak réwniez
organizacji, ktore sa zainteresowane tematem RMM (ECPA, ECCA, EFSA, Copa-Cogeca, inne
dyrekcje generalne KE). Kraje czlonkowskie zostaly poproszone o zgloszenie udzialu w tym
wydarzeniu do 6 listopada 2019 r.

A.11 Notifications under Article 44(4) of Regulation (EC) No 1107/2009
1. New notifications (to be noted)

Komitet przyjat do wiadomosci 2 notyfikacje: jeden z krajow wycofnat §rodek ochrony roslin na bazie
substancji czynnej eposkykonazol ze wzgledu na zaklasyfikowanie jej jako Repro 1B oraz CMR2 oraz
spetniajgcag kryteria substancji endokrynne;j.

Jeden z krajow wprowadzil ograniczenia w stosowaniu 4 $rodkéw ochrony ro$lin, zawierajgcych
substancj¢ czynng prosulfokarb: stosowanie rozpylaczy redukujacych znos o 75%, w przypadku
zastosowania jesienig — stosowanie strefy ochronnj 500 m od upraw konsumpcyjnych zbieranych
jesienig, temperatura powietrza nieprzekraczajgca 15°C, predko$¢ wiatru max. 3 m/s, zabiegi
wykonywane miedzy 6 wieczorem a 3 rano.

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

Komitet przyjat do wiadomosci tacznie 9 notyfikacji,w tym zalegla notyfikacje dotyczaca odmowy
uznania przez jeden z krajow cztonkowskich zezwolenia wydanego przez PL na podstawie art. 28 ust.
1 rozporzadzenia 1107/2009 dla §rodek ochrony ro$lin zawierajacego miedz i cymokasanil.
Przedstawiciel Polski przed spotkaniem droga e-mailowa poinformowal KE, Zze Polska uwaza,
ze udzielenie zezwolenia przez Polske byto w pelni uzasadnione. Nie mniej, szanuje fakt, ze eksperci
z innego kraju cztonkowskiego mogg mie¢ inne zdanie, co rowniez zostalo odnotowane w raporcie
rejestracyjnym.

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

1. New notifications (to be noted) — Komitet przyjat do wiadomosci 53 zezwolenia wydane przez kraje
cztonkowskie w okresie 5 lipca — 9 pazdziernika 2019 r.
2. zastosowanie art 53 w przypadku produkcji ekologicznej.

Przebieq dyskusji
Dyskusja miata bardzo zywiotowy charakter i generalnie wykazata brak jednolitego podejscia krajow
cztonkowskich. W toku dyskusji kraje cztonkowskie podnosity nastepujace argumenty:

— niektore kraje cztonkowskie w ogole nie udzielaja takich zezwolen,
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— zatwierdzenie substancji czynnej jest kwestia zupetnie niezalezna od dopuszczenia stosowania
substancji w produkcji ekologicznej,

— podstawowa kwestig jest ocena dostepnosci zamiennikow, dajacych mozliwos¢ zwalczania
danego szkodnika; w opinii Kilku krajow wynik takiej oceny jest zawsze negatywny, co w
praktyce skutkuje odrzuceniem zdecydowanej wiekszo$ci wnioskoéw tego typu,

— niektore kraje wydajac powyzsze zezwolenia ograniczaja mozliwos¢ zastosowania tylko do
produkcji ekologicznej, inne za§ — przeciwnie, uwazaja, ze zezwolenia takie zgodnie z
przepisami mogg by¢ wydawane tylko do produkcji konwencjonalnej,

KE wskazata, ze przede wszystkim kraje cztonkowskie powinny dokona¢ oceny wystapienia Sytuacji
nadzwyczajnej w ochronie roslin i nie dyskryminowaé¢ zadnego Systemu prowadzenia produkcji
(ekologiczna vs. konwencjonalna).

\ A.14  Plant Protection Products Application Management System (PPPAMYS)

KE zapowiedziala dalsze prac nad systemem PPPAMS tak, aby zaczal on funkcjonowac dla
wszystkich typow wnioskow. Zaprezentowana zostata rowniez wersja probna publicznego interfejsu
systemu w oparciu o fikcyjne dane dotyczace zezwolen wydawanych w trybie art. 53. W bazie znajda
si¢ zezwolenia wydane od 2016 r. Mozliwe bedzie wielokryterialne wyszukiwanie zezwolen
Nnp. po substancji czynnej, zwalczanym organizmie, uprawie, kraju...itp. Powyzsze ma funkcjonowaé
jako baza danych na stronie KE zawierajacej baze danych substancji czynnych oraz MRL'. Ma zosta¢
uruchomiona w najblizszych tygodniach.

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

Istotne w sprawie dokumenty udostepnione krajom cztonkowskim przez KE:

— prezentacja EFSA.
1. Przedstawiciel EFSA poinformowat kraje cztonkowskie o ustaleniach z ostatnich spotkan PRAPER:
dla substancji czynnych dla ktorych PL petni funkcje sprawozdawcy:

— pirofosforan zelaza — EFSA rozpocznie przygotowywanie konkluzji,

— dla substancji czynnej trichlopyr - =zastosowanie ma mechanizm ,stop-the-clock” i
koniecznos$¢ ztozenia przez wnioskodawce dodatkowych danych. Ponadto, obnizone zostaly
warto$ci referencyjne; nadal problematyczna jest kwestia genotoksycznosci.

2. EFSA zapowiedziala rewizj¢ tabeli GAP. Tabela ta zawarta we wszystkich wytycznych bedzie
podlegata dostosowaniu do formatu stosowanego juz w chwili obecnej przez EFSA do raportowania
narodowych GAP w kontekscie rewizji wartosci NDP. Konsultacje beda zorganizowane w styczniu
2020 r.

A.20 Court cases

Istotne w sprawie dokumenty udostepnione krajom cztonkowskim przez KE:
Court cases overview

Ze wzgledu na brak czasu, KE poprosita kraje czlonkowskie o zapoznanie si¢ z wyrokami oraz
sprawami uwzglednionymi w tabeli udostgpnionej za posrednictwem CIRCABC. Obejmuje ona
sprawy:

T-476/17 (diflubenzuron, skarga w sprawie anulowania rozporzadzenia (EU) 2017/855 w zakresie
warunkow zatwierdzenia substancji, skarga oddalona), C-616/17 (rozporzadzenie 1107/2009),
T-740/18 R (tiuram, skarga w sprawie zawieszenia rozporzadzenia 2018/1500 w sprawie
nieodnowienia zatwierdzenia, skarga oddalona), T-518/19 R (zawieszenie rozporzadzenia 2019/677
w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji chlorotalonil, skarga oddalona) T-518/19 (skarga
w sprawie anulowania rozporzadzenia 2019/677 w sprawie nicodnowienia zatwierdzenia substancji
chlorotalonil, skarga wniesiona w lipcu br., sprawa w toku) T-612/19 (skarga w sprawie anulowania
rozporzadzenia 2019/ 989 w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji chloroprofam, skarga

"https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides database/public/?event=homepage&language=EN
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wniesiona we wrzesniu br., sprawa w toku), C-514/19, T-621/17 (skarga w sprawie decyzji EFSA dot.
poufnosci danych dla substancji tiuram, skarga wycofana).

A.22 New Transparency rules: General Food Law amendment and implementation

Istotne w sprawie dokumenty udostepnione krajom cztonkowskim przez KE: prezentacja KE
., Transparency in the food chain_October2019 .

KE poinfomowata o opublikowaniu zmian do rozporzadzenia nr 1107/2009, ktére rozpoczna
obowigzywac od 27 marca 2021 r. oraz przedstawita prezentacj¢ w tym zakresie. Wigcej informacji w
tym zakresie : sprawzodanie ze spotkania w maju br. (A.26)

A.23 Clarifications & questions related to specific active substance

3. Carvone - KE zapowiedziala procedowanie aktu korygujacego rozporzadzenie Wykonawcze
Komisji (UE) 2019/706 w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej karwon w zakresie
btednie wpisanego numeru CAS.

4. Maleic hydrazide labelling provisions — KE poinformowata, ze wnioskodawca zamierza ztozy¢
wniosek o zmian¢ warunkéw zatwierdzenia ww. substancji oraz przypomniata, ze w chwili obecnej to
na krajach cztonkowskich spoczywa cigzar oceny, czy produkty, na ktore stosowane sg $rodki ochrony
roslin z ta substancja mogg by¢ przeznaczane na pasze.

A.24 Interpretation issues

Przedstawiciel Polski obecny na spotkaniu poprosit o potwierdzenie ze strony KE otrzymania pytania
przekazanego przez GIORIN dot. preparatu Eruca.

5. Article 32(1) v. article 44(3(a) and article 46 of Regulation 1107/2009.

Istotne w sprawie dokumenty udostepnione krajom cztonkowskim przez KE:
— Interpretation Article 32(1) v. Article 44(3(a) and Article 46,
— Annex | Renewal Projects_AIR4 rev.2_Oct 2019.

KE poinformowata o pytaniu przestanym przez 2 kraje cztonkowskie (w tym PL) dot. $srodkow
ochrony roslin, zawierajagcych substancje czynne, dla ktorych brak jest wnioskoéw o odnowienie
zatwierdzenia lub tez wniosek taki zostal zlozony, ale wnioskodawca wycofal swoje poparcie w
trakcie procesu odnowienia. Zatwierdzenie takich substancji wygasa wigc “naturalnie”, bez zadnego
aktu prawnego ze strony KE. W opinii KE w takich sytuacjach kraje cztonkowskie nie maja podstawy
do udzielenia/utrzymania terminu waznosci zezwolen az do roku po wygasnigciu zatwierdzenia.
Bowiem zgodnie z art 32 ust. 1 akapit trzeci, okres ten ma na celu rozpatrzenie wniosku o odnowienie
zezwolenia, a skoro zatwierdzenie substancji czynnej nie bedzie odnowione, to rowniez zezwolenie
nie bedzie podlegato procedurze zgodnie z art 43 rzoprzadzenia nr 1107/2009. Zezwolenia takie
powinny by¢ wycofane, zgodnie z art 44 ust. 3 lit. a) powzszego rozporzadzenia. Nie mniej, w takiej
sytuacji do oceny kraju cztonkowskiego nalezy w kazdym indywidualnym przypadku, czy przestanki
wycofania zezwolenia zwigzane sg z ochrong zdrowia cztowieka, zwierzat lub srodowiska oraz co za
tym idzie — przyznanie lub nie maksymalnych terminéw na wyprzedaz zapaséw zgodnie z art 46. W
zwigzku

z powyzszym, KE udostgpnita krajom cztonkowskim zweryfikowana tabele dot. statusu substancji
AIR-4, dla ktorych brak jest wnioskow o odnowienie zatwierdzenia.

Jeden z krajéw cztonkowskich nie zgodzit si¢ z taka interpretacjg. KE poinformowala, ze kwestia ta
byla ustalona zaréwno ze stuzbami prawnymi KE oraz z przedstawicielami stluzb prawnych krajow
czlonkowskich w trakcie warsztatu prawnego w Wiedniu br.

Przedstawiciel Polski podzigkowat KE za odpowiedz i wskazat, ze chociaz dotychczasowa praktyka
Polski byta nieco inna, co miato swoje oparcie w ustaleniach spotkaniach grupy PAI, to postepowanie
to zostanie zweryfikowane, biorgc pod uwagg ostanig interpetacj¢ KE.

A.27 Report from working groups, in particular

2. Working group on Seed Treatments
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Istotne w sprawie dokumenty udostepnione krajom cztonkowskim przez KE:
guestion MS on treated seeds

KE poinformowata o dalszych pracach zwigzanych z praca nad wytyczng — cze$§¢ zwigzana z ocena
ryzyka zostanie przekazana do EFSA po upowaznieniu Urzedu do opracowania wytycznej. Kolejne
spotanie odbedzie si¢ w styczniu 2020 r.

Przy tej okazji KE poinformowala o zadaniu jednego z krajow czlonkowskich, uwzgleniania przez
Komisj¢ w rozporzadzeniach w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia zakazu siewu nasion.
W szczegblnosci dotyczy to takich substancji, bedacych w chwili obecnej przedmiotem prac Komitetu
jak chloropiryfos, chloropiryfos metylu, tiachlopryd, beta-cyflutryna oraz wprowadzenia takich
zapiséw dla substancji czynnej metiokarb. W toku dyskusji takie podejscie poparto wiele innych
obecnych na spotkaniu krajow cztonkowskich.

Ponadto kraje cztonkowskie podkreslaly nastepujace problemy zwigzane z obrotem zaprawionym
materialem siewnym:

— Kklopoty z wprowadzeniem na rynek nasion z importu spoza UE,

— W jaki sposob notyfikowa¢ zakaz wprowadzania zaprawionych nasion na teren danego kraju
cztonkowskiego,

— czasochtonno$¢ i dlugotrwato$¢ procedury ustanawiania na poziomie krajowym s$rodkow
majacych na celu zakazanie stosowania lub sprzedazy zaprawionych nasion zgodnie z art. 49
ust. 2,

— przyklad nasion zaprawionych substancja czynna chlotianidyna, ktorych przywdz do danego
kraju nie mogl zosta¢ zablokowany ze wzgledu na prawna mozliwos¢ stosowania tej
substancji w szklarniach,

— Kklotop z kontrola nasion z importu spoza UE — brak jest bazy danych, ktora pozwalataby
sprawdzi¢, czy dany s$rodek ochrony ro$lin lub tez substancja czynna jest dopuszczona
w formie zaprawy nasiennej chociaz w jednym kraju cztonkowskim.

KE wskazata, ze w przypadku substancji, dla ktérych w rozporzadzeniu uwzglgdnione zostaty zapisy
dot. zakazu siewu nasion, nasiona po uptywie okresu na wyprzedaz zapasu nie mogg by¢ zaprawiane
ani wysiewane. Po tym okresie ich wysiew moze by¢ uzasadniony tylko w przypadku udzielenia
zewolenia w trybie art. 53 rozporzadzenia nr 1107/2019.0dpowiedz KE zostanie udostgpniona
wszystkim krajom cztonkowskim.
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