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PORZADEK OBRAD

PUNKT 1 PORZADKU OBRAD: Przyjecie porzadku obrad.

Stanowisko Polski zaprezentowane podczas posiedzenia

Polska nie zgtosita uwag do porzadku obrad.

SEKCJA B PROJEKTY KIEROWANE DO OPINIOWANIA

B.01 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission Implementing
Regulation (EU) .../... renewing the approval of the active substances Straight Chain Lepidopteran Pheromones
(acetates) as low-risk substances, Straight Chain Lepidopteran Pheromones (aldehydes), and Straight Chain
Lepidopteran Pheromones (alcohols), 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:

Raport z przegladu (Draft Review Report SANTE/10828/2021).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnych
(SANTE/10826/2021).

Glosownie w procedurze pisemnej: opinia pozytywna wigkszosciag kwalifikowang: trzy kraje wstrzymaty sie
od glosu.

Whioski dla Polski ze spotkania:

Brak.

B.02 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission Implementing
Regulation (EU) .../... concerning the non-approval of calcium propionate as a basic substance in accordance
with Regulation (EC) No 1107/2009 of the European Parliament and of the Council concerning the placing of

plant protection products on the market

Rozpatrywane dokumenty:

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

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

Glosownie zostalo przesunigte na kolejne spotkanie w lipcu 2022 r. z uwagi na niezakonczone konsultacje
wewnetrzne KE.

Whioski dla Polski ze spotkania:

Brak.

B.03 Exchange of views of the Committee on a draft Commission Implementing Regulation (EU) .../...

concerning the non-approval of black soap E470 a as a basic substance in accordance with Regulation (EC)




No 1107/2009 of the European Parliament and of the Council concerning the placing of plant protection

products on the market

Rozpatrywane dokumenty:

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

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

Glosownie zostato przesuniete na kolejne spotkanie w lipcu 2022 r. z uwagi na niezakonczone konsultacje
wewnetrzne KE.

Whioski dla Polski ze spotkania:

Brak.

B.04 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission Implementing
Regulation (EU) .../... amending Commission Implementing Regulation (EU) 2015/408 to update the list of

candidates for substitution.

Rozpatrywane dokumenty:

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE zmieniajacego rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2015/408 w celu aktualizacji listy kandydatéw do zastapienia. (SANTE/10242/2022).

Gtosownie w procedurze pisemnej: panstwa cztonkowskie jednoglosnie zaglosowaty za przyjeciem projektu.
Whioski dla Polski ze spotkania:

Brak.

B.05 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission Implementing
Regulation (EU) .../... amending Implementing Regulation (EU) No 540/2011 as regards the extension of the

approval period of the active substance heptamaloxyloglucan.

Rozpatrywane dokumenty:

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie przedluzenia okresu zatwierdzenia substancji czynne;j.
(PLAN/2022/1046)

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

Brak.

Sekcja C — PROJEKTY DO DYSKUSJI

C.01 Exchange of views of the Committee on a draft Commission Implementing Regulation (EU) .../...
renewing the approval of the active substance fish oil as a low risk active substance in accordance with
Regulation (EC) No 1107/2009 of the European Parliament and of the Council concerning the placing of plant
protection products on the market, and amending the Annex to Commission Implementing Regulation (EU)

No 540/2011

Rozpatrywane dokumenty:




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

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

Stan sprawy:

Reprezentatywnym zastosowaniem substancji jest stosowanie jako repelent w leSnictwie. Panstwem
petigcym role sprawozdawcy sa Czechy, za§ wspotsprawozdawcy Francja. Zgodnie z konkluzjami EFSA
opublikowanymi w styczniu 2022 r., nie stwierdzono zadnych krytycznych obszaréw oceny ryzyka.
Zidentyfikowano liczne luki w danych dotyczace skladnikow obojetnych w reprezentatywnym produkcie
(dwutlenek tytanu, styren) oraz w odniesieniu do zawarto$ci odpowiednich zanieczyszczen w preparacie
»FLU17516” przed i po przechowywaniu w temperaturze otoczenia, ktore nalezy wzig¢ pod uwage przy
wydawaniu zezwolen na poziomie krajowym. Pomimo to, uwaza si¢, iz substancja spetnia kryteria substancji

niskiego ryzyka. Glosowanie w sprawie zaplanowane jest na spotkanie w lipcu 2022 r.

C.02 Exchange of views of the Committee on a draft Commission Implementing Regulation (EU) .../...
renewing the approval of the active substance sheep fat as a low-risk active substance in accordance with
Regulation (EC) No 1107/2009 of the European Parliament and of the Council concerning the placing of plant
protection products on the market, and amending Annex to Commission Implementing Regulation (EU) No

540/2011

Rozpatrywane dokumenty:

Projekt raportu z przegladu (Draft Review Report SANTE/10072/2022).

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

Stan sprawy:

Substancja jest przeznaczona do stosowania jako repelent na drzewach lisciastych, iglastych oraz
w le$nictwie. Panstwem peligcym rolg sprawozdawcy sa Czechy, za§ wspolsprawozdawcy Francja.
W swoich konkluzjach EFSA nie zidentyfikowat Zadnych krytycznych obszaréw ani kwestii, ktorych nie
mozna bylto sfinalizowaé. Stwierdzono jednak luki w danych dotyczace skladnikow obojetnych w
reprezentatywnym produkcie (dwutlenek tytanu, styren), ktére wymagalyby rozwazenia przy udzielaniu
zezwolen na $rodki ochrony roslin. Ponadto stwierdzono rowniez braki w danych dotyczace potencjalnego
niskiego przewlektego ryzyka dla pszczot miodnych (dotyczy tylko zastosowan na drzewach lisciastych
podczas kwitnienia). Jednakze, ze wzgledu na przeznaczenie produktu, a takze fakt, ze drzewa liSciaste nie
wytwarzaja kwiatow przed osiaggnigciem wieku 10 lat oraz to, ze produkt naktada si¢ tylko miejscowo na
pedach, pniach i pedach koncowych, oczekuje si¢, Zze narazenie i ryzyko dla pszczot bedzie znikome. Uznano,
iz substancja spetnia kryteria substancji niskiego ryzyka. Glosowanie w sprawie projektow zaplanowane jest

na spotkanie w lipcu.




C.03 Exchange of views on a draft Commission Implementing Regulation (EU) amending Implementing
Regulation (EU) No 540/2011 as regards the conditions of approval of the active substance penflufen and
repealing Implementing Regulation (EU) 2018/185.

Rozpatrywane dokumenty:

Projekt raportu z przegladu (Draft Review Report SANTE/10028/2017).

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

Stan sprawy:

Komisja Europejska na posiedzeniu w marcu 2021 r. wskazata jako konieczne ograniczenie zatwierdzenia
substancji czynnej penflufen wylgcznie do zaprawiania nasion oraz wykluczenie jej stosowania wobec innych
materiatlow rozmnozeniowych (w tym na bulwach sadzeniakoéw). W zwiazku z tym dozwolone moga by¢
wylacznie zastosowania do zaprawiania nasion przed siewem lub podczas siewu, ograniczone do jednego
zastosowania co trzy lata na tym samym polu. W praktyce bedzie to skutkowato cofnigciem zezwolen srodkow
ochrony ro$lin zawierajacych penflufen, poniewaz podczas przegladu MRL na podstawie art. 12, panstwa
cztonkowskie zglosily jedynie zastosowania do zaprawiania bulw ziemniakow.

W zwigzku z tym, iz wnioskodawca nie b¢dzie ubiegat si¢ 0 odnowienie zatwierdzenia, projekt rozporzadzenia
ograniczajgcego zatwierdzenie substancji czynnej penflufen zostanie poddany pod glosowanie na Stalym

Komitecie w lipcu 2022 r. Zatwierdzenie substancji wygasnie z dniem 31 maja 2025 r.

Sekcja A — Informacja i/lub dyskusja

A.04 Exchange of views on EFSA conclusions/EFSA scientific reports:

e New active substances

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

ztozono wniosek o zatwierdzenie. Panstwem czlonkowskim pelnigcym role sprawozdawcy sa Wtochy.
Substancja jest przeznaczona do stosowania jako fungicyd w ochronie upraw kukurydzy. W dniu 31 marca
2022 r. opublikowano konkluzje EFSA, w ktorych nie stwierdzono zadnych krytycznych obszarow oceny,
jednakze nie udato si¢ zakonczy¢ oceny w kilku obszarach. Ze wzglgdu na brak wystarczajacych danych nie
udato si¢ wyciagna¢ wnioskow przede wszystkim na temat patogenno$ci 1 zakazno$ci szczepu Aspergillus
flavus MUCL54911, w konsekwencji czego ocena ryzyka dla konsumentow, operatoréw, pracownikow, osoéb
postronnych a takze dla organizméw niebgdacych celem zwalczania, nie zostata sfinalizowana.

2. Trichoderma atroviride strain AGR2 - nowa substancja czynna, w odniesieniu do ktorej w dniu 24 kwietnia

2018 r. zlozono wniosek o zatwierdzenie. Panstwem czlonkowskim petnigcym role sprawozdawcy jest
Francja. Substancja jest przeznaczona do stosowania w uprawach polowych rzepaku ozimego i jarego jako
fungicyd. W dniu 17 lutego 2022 r. przyjeto konkluzje EFSA, w ktorych nie stwierdzono zadnych krytycznych

obszaréw oceny ryzyka, jednakze w kilku obszarach ocena nie mogta zosta¢ zakonczona.




- W obszarze pozostatosci zidentyfikowano brak w danych dotyczacych jakosciowych i ilosciowych
informacji na temat mozliwego wystepowania metabolitow mogacych stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia.
Wobec tego ocena ryzyka dla konsumenta nie zostata ukonczona dla reprezentatywnego zastosowania.

- Nie dostarczono zadowalajacych informacji wykazujacych, ze w warunkach proponowanego
reprezentatywnego zastosowania zadne wtorne metabolity/toksyny wytwarzane przez Trichoderma atroviride
szczep AGR2 nie wystapig w stezeniach wyzszych niz w warunkach naturalnych. W zwigzku z tym mogg by¢
potrzebne dalsze dane dotyczace trwatoSci, przemian i mobilno$ci tych zwigzkdéw w celu oceny potencjalnego
poziomu narazenia §rodowiska, w tym narazenia wod gruntowych.

- Nie mozna bylo réwniez zakonczy¢ oceny ryzyka w obszarze toksykologii ssakow (ocena ryzyka dla
metabolitéw zwigzanych z narazeniem niezwigzanym z dietg), a takze dla organizmdéw niebedacych
przedmiotem zwalczania: ptakow, dzikich ssakow, organizméw wodnych, pszczét miodnych, stawonogow
niebedacych przedmiotem zwalczania, dzdzownic i innych makro - i mikroorganizméw glebowych.

3. Trichoderma atroviride strain ATI0 — nowa substancja czynna, w odniesieniu do ktorej w dniu

30 pazdziernika 2018 r. ztozono wniosek o zatwierdzenie. Panstwem cztonkowskim petnigcym rolg
sprawozdawcy jest Francja. Substancja jest przeznaczona do stosowania w uprawach polowych sataty jako
fungicyd. W dniu 7 kwietnia 2022 r. opublikowano konkluzje EFSA. Podobnie jak w przypadku Trichoderma
atroviride strain AGR2, Urzad nie stwierdzit zadnych krytycznych obszaréw oceny ryzyka, jednakze w kilku
obszarach ocena nie mogta zosta¢ sfinalizowana.

- W obszarze pozostalosci zidentyfikowano braki w danych dotyczacych jakosciowych i ilosciowych
informacji o mozliwym wystegpowaniu metabolitow (np. peptaiboléw) mogacych stanowi¢ zagrozenie dla
zdrowia, stad ocena ryzyka dla konsumenta nie zostata ukonczona.

- Nie dostarczono wystarczajacych informacji wykazujacych, ze w warunkach proponowanego
reprezentatywnego zastosowania zadne wtorne metabolity/toksyny wytwarzane przez Trichoderma atroviride
szczep ATI0 nie wystapia w stezeniach znacznie wyzszych niz w warunkach naturalnych.
W zwiazku z tym mogg by¢ potrzebne dalsze dane dotyczace trwatosci, przemian i mobilno$ci tych zwigzkow
w celu oceny potencjalnego poziomu narazenia srodowiska, w tym narazenia wdéd gruntowych.

- Nie mozna bylo rowniez sfinalizowaé oceny ryzyka w obszarze toksykologii ssakow (ocena ryzyka dla
metabolitéw zwigzanych z narazeniem niezwigzanym z dietg), a takze dla organizmdéw niebedacych
przedmiotem zwalczania: ptakow, dzikich ssakow, organizméw wodnych, stawonogdéw glebowych
niebedacych przedmiotem zwalczania, dzdzownic i innych makro- i mikroorganizméow glebowych.

4. Limestone - substancja czynna, w odniesieniu do ktérej w dniu 11 sierpnia 2017 r. ztozono wniosek o
zatwierdzenie. Panstwem czlonkowskim peligcym rolg sprawozdawcy (RMS) jest Republika Czeska.
Substancja, w postaci pasty, jest przeznaczona do stosowania jako repelent odstraszajacy jelenie, sarny i zajace
brunatne na plantacjach lesnych i w szkotkach lesnych. W konkluzjach EFSA z dnia 6 kwietnia 2022 r. nie
wskazano zadnych krytycznych obszaréw oceny ani zadnych kwestii, ktorych nie mozna byto sfinalizowac.
Komisja Europejska zwrocila uwage, iz substancja limestone w postaci proszku jest pod wzgledem

chemicznym tg sama substancja co calcium carbonate, ktorej zatwierdzenie zostatlo odnowione z dniem 1



listopada 2021 r. W zwigzku z tym Komisja Europejska poprosita panstwa cztonkowskie o opinie na temat
podobienstwa substancji limestone i calcium carbonate w terminie do 20 czerwca 2022 r.

e Renewal of approval

5. Clofentezine — w dniu 26 sierpnia 2021 r. zostaly opublikowane konkluzje EFSA. Stwierdzono, iz
klofentazyna moze powodowal zaburzenia hormonalne u ludzi, co stanowi krytyczny obszar oceny.
W zwigzku z powyzszym Komisja Europejska wysunela propozycje odnowienia zatwierdzenia zgodnie z
odstepstwem przewidzianym w art. 4 ust. 7 rozporzadzenia nr 1107/2009 wylacznie do stosowania w
szklarniach na cebulkach i bulwach kwiatowych.

6. Benthiavalicarb - jest to substancja czynna z grupy amidow kwasow karboksylowych (CAA) do zwalczania

poznej zarazy ziemniaka oraz maczniaka rzekomego w cebuli i buraku cukrowym. Ocena substancji wskazuje,
ze posiada ona wlasciwosci zaburzajace gospodarke hormonalng, zgodnie z pkt 3.6.5 zatacznika II do
rozporzadzenia nr 1107/2009, zmienionego przez Komisj¢ rozporzadzeniem nr (UE) 2018/605. Ponadto nie
udato si¢ sfinalizowa¢ oceny ryzyka dla konsumentow. Dodatkowo substancja zostala sklasyfikowana jako
rakotwoércza kategorii 1B. Ze wzgledu na klasyfikacje ED substancja formalnie nie spetnia warunkdw
zatwierdzenia okreslonych w rozporzadzeniu (UE) 1107/2009. Komisja Europejska rozwaza zastosowanie
odstepstwa w trybie artykutu 4 ust. 7 do ww. rozporzadzenia ("powazne zagrozenie dla zdrowia roslin"). W
dniu 14 stycznia 2022 r. Polska, jako RMS, przestata do KE opini¢ popierajacg zastosowanie odstgpstwa w
odniesieniu do substancji benthiavalicarb.

7. Rape seed oil - ztozono wniosek o odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej olej rzepakowy. Panstwem
petniagcym role sprawozdawcy jest Holandia, za§ role wspotsprawozdawcy Finlandia. Reprezentatywnymi
zastosowaniami substancji jest stosowanie jako akarycyd (aplikacja za pomoca opryskiwacza dolistnego) na
owocach ziarnkowych (do uzytku polowego), jagodowych (do uzytku polowego i szklarniowego), ozdobnych
(do uzytku polowego i szklarniowego) i warzywach (do uzytku polowego i szklarniowego) w zwalczaniu
przedziorka. Ponadto, reprezentatywnym zastosowaniem zaproponowanym na poziomie UE, jest stosowanie
jako srodka owadobojczego w uprawach ziemniaka w zwalczaniu stonki ziemniaczanej. W dniu 30 marca
2022 r. przyjeto konkluzje EFSA, w ktorych nie stwierdzono zadnych krytycznych obszaréw oceny.
Stwierdzono jednak wysokie ryzyko w przypadku pszczol, nieb¢dacych przedmiotem zwalczania stawonogow
innych niz pszczoty oraz makroorganizmow glebowych innych niz dzdzownice dla wielu reprezentatywnych
zastosowan. Ponadto, konkluzje EFSA wskazujg niskie ryzyko dla ptakow i ssakow, dzdzownic, roslin
ladowych niebedacych przedmiotem zwalczania, mikroorganizmow glebowych dla wszystkich
reprezentatywnych zastosowan. Podczas spotkania Komisja Europejska poinformowala panstwa
cztonkowskie, iz raport z przegladu zostanie przygotowany na kolejne posiedzenie SCoPAFF.

8. Oxamyl — panstwem czlonkowskim petnigcym role sprawozdawcy w procesie odnowienia sg Wlochy, za$
wspotsprawozdawcy Francja. Reprezentatywnym zastosowaniem substancji jest stosowanie w $rodkach
nicieniobojczych w uprawach ziemniakow i tytoniu (do uzytku polowego), pomidora (stala szklarnia),
dyniowatych (z jadalng i niejadalng skorka), papryki, baktazana i szkotek roslin w/w upraw na przygotowanie

podioza gruntowego (szklarnia stata).



W dniu 30 marca 2022 r. przyj¢to konkluzje EFSA, w ktorych stwierdzono trzy krytyczne obszary oceny:

- szacunkowe narazenie niezwigzane z dietg przekracza (A)AOEL dla operatorow (istotne dla wszystkich
reprezentatywnych zastosowan);

- wstepna ocena przewlektego ryzyka dietetycznego konsumentéw nie wykazata przekroczenia ADI
(dopuszczalnego dziennego spozycia) (90% ADI (GEMS/Food G06)) podczas gdy duze przekroczenie ARfD
(ostrej dawki referencyjnej) odnotowano dla wszystkich reprezentatywnych zastosowan - 1538% (ziemniaki,
dzieci), 1223% (arbuzy, dzieci), 656% (ogorki, dzieci) i 581% (pomidory, dzieci), gdy uwzgledniono
pozostatosci oksamylu przy LOQ (granicy oznaczalno$ci) 0,01 mg/kg. Ponadto, poniewaz metabolity IN-
D2708 1 IN-A2213 przekroczyly stezenie w wodzie gruntowej 0,75 pg/L, przeprowadzono oceng ryzyka dla
konsumentéw poprzez wode pitng w odniesieniu do tych zwigzkow, a TMDI (teoretyczne maksymalne
dzienne spozycie) stanowito 33% 1 251% ADI dla dorostych 98% i1 753% ADI dla dzieci oraz 147% i 1129%
ADI dla niemowlat, odpowiednio dla IN-A2213 i IN-D2708 (istotne dla wszystkich reprezentatywnych
zastosowan);

- potencjalne zanieczyszczenie wod gruntowych oksamylem i istotnymi metabolitami.

9. Triflusulfuron-methyl - panstwem cztonkowskim petniacym role sprawozdawcy w procesie odnowienia

zatwierdzenia jest Francja, za§ wspotsprawozdawcy Dania. Reprezentatywnym zastosowaniem substancji jest
stosowanie jako herbicyd w uprawach buraka cukrowego, buraka pastewnego, buraka ¢wiktowego, cykorii.
W dniu 29 marca 2022 r. przyj¢to konkluzje EFSA, w ktorych potwierdzono iz substancja posiada wlasciwosci
zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego u ludzi, dzikich ssakow i organizméw niebedacych
przedmiotem zwalczania, co zostato uznane za krytyczny obszar oceny. Ponadto stosowanie substancji moze
spowodowa¢ skazenie wod gruntowych metabolitami IN-JU122 i IN-JMO000, uwazanymi za istotne, wobec
ktorych nie wykluczono potencjatu genotoksycznego i rakotworczego. Ponadto wiele obszaréw oceny nie
zostalo sfinalizowanych.

Dodatkowo wnioskodawca wystapit o odstepstwo na mocy art. 4 ust. 7 rozporzadzenia nr (WE) 1107/2009,
przedstawiajac dowody dotyczace konieczno$ci stosowania substancji w celu zwalczania powaznego
zagrozenia dla zdrowia ro$lin. Zgodnie z konkluzjami EFSA, odstepstwo jest naukowo potwierdzone w
nastepujacych zastosowaniach i odpowiednich panstwach cztonkowskich:

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

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

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

- cykoria duza ukorzeniona: Holandia;

- korzenie cykorii Witloof: Holandia, Belgia;

- begonia bulwiasta: Belgia.

10. Aluminium ammonium sulfate - panstwem cztonkowskim peligcym role sprawozdawcy w procesie
odnowienia zatwierdzenia jest Irlandia, za$ wspotsprawozdawcy Portugalia. Reprezentatywnym

zastosowaniem substancji jest stosowanie jako $rodek odstraszajacy ptaki i ssaki roznych gatunkow w



uprawach rzedowych (satata, kapustne, marchew i1 inne warzywa), zbozach, roslinach stragczkowych i
nasionach oleistych, uzytkach zielonych (gtownie na terenach rekreacyjnych i sportowych), w sadach i
lesnictwie.

W dniu 12 kwietnia 2022 r. przyjeto konkluzje EFSA, w ktorych nie stwierdzono zadnych krytycznych
obszaréw oceny, jednakze wiele kwestii pozostato niesfinalizowanych: ocena narazenia $rodowiskowego,
ocena narazenia ludzi zwigzanego z dietg oraz niezwigzanego z dietg, ocena narazenia wod gruntowych,

ryzyko dla organizméw wodnych, pszczot i roslin niebedacych przedmiotem zwalczania.

| A.05 Draft Review/Renewal Reports for discussion:

e New active substances

a) Asulam-sodium — w zaktualizowanych konkluzjach EFSA opublikowanych w dniu 11 listopada 2021 r.

wskazano, iz substancja spetnia kryteria zaburzen endokrynologicznych u ludzi dla modalnosci tarczycy oraz
stwierdzono wysokie dlugoterminowe ryzyko dla ptakéw i dzikich ssakow dla wszystkich reprezentatywnych
zastosowan, co zostato ujete jako krytyczne obszary oceny. Ponadto, zidentyfikowano cztery obszary, w
ktorych ocena nie mogla zosta¢ sfinalizowana. Biorac pod uwage powyzsze, Komisja Europejska
zaproponowata rozwazenie zatwierdzenia na mocy art. 4 ust. 7 rozporzadzenia nr 1107/2009 dla zastosowan
w uprawach niejadalnych (np. cebulkach kwiatowych - biorac pod uwage, ze nie mozna wykluczy¢ narazenia
konsumentéw ze wzgledu na luki w danych dotyczacych upraw przetworzonych, np. szpinaku), oraz przy
ograniczeniu stosowania jedynie do szklarni (ze wzgledu na zagrozenie dla ptakow i ssakow). Komisja
Europejska poinformowata, iz na spotkaniu w lipcu 2022 r. przedstawi ostateczna propozycje postepowania.
¢) Captan — podczas spotkania Komisja Europejska poinformowata Komitet, iz po rozwazeniu podjeto decyzje
aby nie przekazywa¢ do EFSA mandatu o kolejng oceng, poniewaz uznano, iz nizsze dawki zastosowan nie
rozwiaza kwestii ryzyka dla ssakow i pszczot. Komisja powrdcita do propozycji odnowienia zatwierdzenia z
ograniczeniem do stosowania jedynie w szklarniach. W lipcu 2022 r. zostanie przedstawiony projekt regulacji.
Panstwa czlonkowskie mogg przesyta¢ swoje opinie do dnia 10 czerwca 2022 r.

d) Pseudomonas chlororaphis strain MA342 - fungicyd stosowany zar6wno w produkcji konwencjonalnej, jak

i ekologicznej, przeznaczony do stosowania zwlaszcza do zaprawiania nasion zb6z, grochu i marchewki.
Substancja czynna Pseudomonas chlororaphis szczep MA342 zostala pierwotnie zatwierdzona w 2004 r.
Dokumentacja przedlozona do odnowienia opierala si¢ glownie na badaniach juz ocenionych i
zaakceptowanych w momencie pierwszego wilaczenia do zatgcznika 1 dyrektywy 91/414/EWG. Chociaz
wymagania dotyczace danych dla mikrobiologicznych substancji czynnych nie zmienily si¢ znaczgco, Komisja
rozwaza obecnie nieodnawianie zatwierdzenia substancji czynnej ze wzgledu na obawy wyrazone we
wnioskach EFSA (2017), dotyczace oceny ryzyka konsumenckiego z powodu braku okreslonych
toksykologicznych wartosci referencyjnych dla genotoksycznego metabolitu DDR oraz, jako ze ocena
pierwszego poziomu z zastosowaniem podej$cia TTC nie wykazala bezpieczenstwa konsumenta.

W trakcie posiedzenia panstwa cztonkowskie zostaly poproszone o przedstawienie swoich stanowisk w
sprawie ewentualnego odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej Pseudomonas chlororaphis szczep

MA342, wskazujac czy kraj popiera pelne odnowienie (zaprawianie nasion i stosowanie oprysku), odnowienie



ograniczone wylgcznie do zastosowan zaprawiania nasion lub rozwigzanie inne niz odnowienie. 9 panstw
cztonkowskich poparto pelne odnowienie substancji, 5 krajow opowiedzialo si¢ za ograniczeniem
zatwierdzenia jedynie do zaprawiania nasion, za$ 3 kraje wskazaly, iz popierajg nieodnawianie zatwierdzenia.
8 panstw, w tym Polska, nie wyrazito ostatecznego stanowiska. W Polsce nie jest zarejestrowany zaden Srodek
ochrony roslin z tg substancja.

Panstwa czlonkowskie, ktore nie przedstawily swoich stanowisk podczas spotkania zostaly proszone
o ich przestanie, z uwzglednieniem zaktualizowanego stanowiska przestanego przez NL i DK oraz
potencjalnego ryzyka dla konsumentéw zwigzanych z metabolitem DDR, do dnia 10 czerwca 2022 r.

e Renewal of approval

f. Pythium oligandrum strain M1 - EFSA w swoich wnioskach nie zidentyfikowat Zadnych krytycznych

obszarow budzacych obawy. Stwierdzono jednak brak wystarczajacych danych w obszarze patogenicznosci i
zakazno$ci. Na spotkaniu w styczniu 2022 r. Komisja Europejska zaproponowata odnowienie substancji.
Obecnie projekt raportu zostal przedstawiony wnioskodawcy i Komisja Europejska oczekuje na informacje

zwrotna.

A.06 Confirmatory Information: |

1. Pyridaril (amended review report to endorse) — panstwa cztonkowskie, z wyjatkiem dwoch krajow, przyjety

zmieniony raport z przegladu zawierajacy wnioski po dokonaniu oceny danych potwierdzajacych
dotyczacych:

1) informacji toksykologicznych i ekotoksykologicznych w odniesieniu do znaczenia zanieczyszczen 4, 13,
16,221 23,

2) znaczenia metabolitu HTFP oraz oceny ryzyka dla wod podziemnych, odnoszacej si¢ do tego metabolitu,
dotyczacej wszystkich zastosowan na uprawach w szklarniach,

3) ryzyka dla bezkrggowcow wodnych.

Whnioskodawca przedtozyt wymagane informacje, ktore zostaty uznane za wystarczajace.

Ponadto, wnioskodawca zostal poproszony o przedstawienie programu monitorowania w celu oceny
potencjalnego zanieczyszczenia wod gruntowych metabolitem HTFP w strefach zagrozenia, do dnia 30
czerwca 2016 r. W dniu 30 czerwca 2016 r. wnioskodawca przedtozyt nowe dane i raporty potwierdzajace
jednakze program monitoringu nie zostat w nich uwzgledniony. Chociaz nie przedstawiono ani programu
monitorowania, ani danych z monitorowania, potwierdzono bezpieczne scenariusze stosowania w odniesieniu
do wod gruntowych, w szczegolnosci dlatego, ze zatwierdzenie substancji czynnej ogranicza si¢ do szklarni.
Dlatego dostarczenie informacji potwierdzajacych mozna uznaé¢ za dopuszczalne.

Ponadto, zatwierdzenie pirydalilu bedzie podlega¢ w najblizszej przysztosci ocenie odnowienia (wniosek o
odnowienie powinien zosta¢ ztozony do 30 czerwca 2022 r.), dlatego tez zostanie przeprowadzona ponowna
ocena ryzyka. Dokumentacja dotyczaca odnowienia bedzie musiata w peini odnies¢ si¢ do wszystkich
punktow, w oparciu o najnowszg wiedze naukow3 i techniczna.

2. Propyzamide — punkt zostal przesunigty do agendy spotkania w lipcu.



3. Pendimethalin - substancja zostala odnowiona, jako kandydat do =zastgpienia, rozporzadzeniem

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

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

- wplywu procesow uzdatniania wody na charakter pozostalo$ci obecnych na powierzchni i w wodach
gruntowych, w przypadku gdy wody powierzchniowe lub gruntowe sa pobierane do celow pitnych
(w przeciagu dwoch lat od publikacji przez Komisje wytycznych dotyczacych oceny wplywu procesow
uzdatniania wody na charakter pozostalo$ci obecnych na powierzchni i w wodach gruntowych.).
Whioskodawca, BASF Agro B.V. Arnhem, przedtozyt zaktualizowane dossier odnoszace si¢ do punktu 1
dopiero w styczniu 2019 r., ktére zostato ocenione przez wyznaczonego sprawozdawce Niderlandy, w formie
zaktualizowanego sprawozdania z oceny odnowienia (RAR). Wnioskodawca przedstawit trzy dodatkowe
badania biokoncentracji u ryb, ktére oceniono jako wiarygodne i ktore potwierdzily, ze wartos¢ BCF jest
zalezna od gatunku. W raporcie technicznym EFSA z dnia 4 listopada 2021 r. zaproponowano aby omowic
potencjat bioakumulacji na spotkaniu ekspertow i uzgodni¢ wartos¢ BCF, ktoéra ma by¢ wykorzystywana do
obliczania narazenia dla ptakow i ssakow zywigcych si¢ rybami. Na spotkaniu w styczniu 2022 r. Komisja
Europejska poinformowata, iz pracuje nad mandatami do EFSA i ECHA. Projekty zostang przedstawione w

lipcu 2022 r.

A.07 Guidance Documents:

1. Guidance on the assessment of exposure of operators, workers, residents and bystanders in risk assessment

of plant protection products (to endorse) — zaktualizowana wytyczna zostala opublikowana w dniu 18 stycznia

2022 r. W dokumencie tym uwzgledniono dodatkowe scenariusze i zrewidowane wartosci domys$lne na
podstawie oceny dodatkowych dowodow. Aby wesprze¢ uzytkownikéw w przeprowadzaniu oceny narazenia
i ryzyka, opracowano kalkulator online, odzwierciedlajacy tres¢ wytycznych. Komisja Europejska

zaproponowata aby wytyczna obowigzywata od dnia 1 stycznia 2023 r.

2. EFSA Guidance on aneugenicity assessment (to endorse) - Komisja Europejska zaproponowata aby
wytyczna miata zastosowanie do dokumentacji sktadanych od 1 pazdziernika 2022 r. w kontekscie
(odnowienia) zatwierdzenia substancji czynnych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009.

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

Bombus spp. and solitary bees) — podczas spotkania panstwa czlonkowskie wyrazity opini¢ odno$nie

propozycji Komisji Europejskiej zaproponowata, aby ustali¢ nieokreslong wartos$cig progowa zaréwno dla
pszczo6t i trzmieli, jak rowniez dla pszczot samotnic, dopdki nie beda dostepne dalsze dane.

Polska przedstawita swoje stanowisko, konsultowane z ekspertem Merit Mark Polska Sp. z 0.0. — Wroctaw
upowaznianego podmiotu do opracowywania ocen i uwag, jako ze popiera opcj¢ zdefiniowanego progu OP1
(a priori defined threshold option) dla pszczot i trzmieli wynoszacego 10%, jednakze Polska akceptuje

propozycje KE nieokreslonej wartosci progowej aby nie blokowac dalszych prac nad wytyczng. Natomiast w



przypadku pszczo6t samotnic Polska poparta opcj¢ niezdefiniowanego progu OP2 (undefined threshold option),
jako ze dostepne dane sa zbyt ograniczone, aby poda¢ jakikolwiek konkretny prog.

18 panstw cztonkowskich poprato propozycje nieokreslonej wartosci progowej dla pszczot samotnic, 16
panstw popralo propozycje¢ nieokreslonej wartosci progowej dla pszczot, 2 kraje nie poparty zadnej z

propozycji KE, natomiast 7 panstw nie wyrazito ostatecznego stanowiska.

A.08 Notifications under Regulation (EC) No 1107/2009 (for information):

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

Odnotowano jedno zgloszenie z Danii odnosnie wycofania 5 zezwolen zgodnie z art. 44 (4) rozporzadzenia nr

1107/2009.

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

2.1 3. Flupyradifurone i acetamiprid - w dniu 30 listopada 2020 r. Francja zglosita wniosek na podstawie art.

69 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 o zakazanie sprzedazy i stosowania substancji czynnych acetamipryd,
sulfoksaflor i flupiradifuron, biorac pod uwage powazne zagrozenia dla zdrowia lub srodowiska, ktore moga
stwarza¢. Na poparcie wniosku wladze francuskie zawarly w swoim zgloszeniu odniesienia do
opublikowanych recenzowanych badan.

W odniesieniu do sulfoksafloru, jego stosowanie zostalo ograniczone rozporzadzeniem wykonawczym
Komisji (UE) 2022/686 z dnia 28 kwietnia 2022 r. wylacznie do stosowania w statych szklarniach.

W przypadku substancji czynnych acetamipryd i flupiradifuron Komisja wystosowata mandat do EFSA z
wnioskiem o oceng, czy istnieja przestanki wskazujace, ze kryteria zatwierdzenia okreslone w art.
4 nie s3 juz speliane, a takze rozpatrzenie danych dotyczacych dzikich pszczét w odniesieniu do
flupiradifuronu zgloszonych przez Dani¢ zgodnie z art. 56, w szczegolnosci danych dotyczacych Megachile
rotundata (gatunek pszczoty, miesierka lucernowka). Biorac pod uwage oswiadczenia EFSA z dnia 29
listopada 2021 r. (Statement on the active substance acetamiprid i Statement on the active substance
flupyradifurone) oraz zblizajacy si¢ termin wygasnigcia zatwierdzenia substancji flupiradifuronu (09.12.2025
r.), podczas spotkania Statego Komitetu Komisja Europejska zwrocita si¢ o opinie, czy panstwa cztonkowskie
popieraja wszczecie przegladu na podstawie art. 21 dla acetamiprydu i flupiradifuronu, czy tez uzasadnione
jest podjecie srodkdéw nadzwyczajnych na podstawie art. 69.

Odnoénie flupyradifuronu, 7 panstw poparto wszczecie przegladu na podstawie art. 21, 1 kraj uznat za stuszne
zastosowanie art. 69, natomiast 5 panstw wskazato, iz nie jest konieczne podejmowanie zadnych dziatan.

W przypadku substancji acetamipryd, 5 panstw poparto wszczecie przegladu na podstawie art. 21, 1 kraj
wskazal za stuszne zastosowanie art. 69, natomiast 10 panstw uznato, iz nie jest konieczne podejmowanie
zadnych dziatan.

Podczas spotkania Polska nie przedstawita ostatecznego stanowiska, jednakze wskazano, iz ewentualnie w

przypadku substancji flupyradifuron stuszne jest wszczecie przegladu na podstawie art. 21.




A.12 Article 21:

1. Ipconazole — jest to substancja czynna z grupy fungicydow (zaprawa nasienna). W zwigzku z opinia
Europejskiej Agencji Chemikaliéow z dnia 9 marca 2018 r., jako Ze substancja spetnia kryteria klasyfikacji jako
dzialajaca szkodliwie na rozrodczos¢, kategoria 1B (R1B) oraz niewykluczone ryzyko dla ptakow
ziarnozernych, wszczgto procedurg zgodnie z art. 21 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. W listopadzie
2020 r. wnioskodawca przedstawil dodatkowe informacje odnoszace si¢ do wymienionych obaw, ktore zostaty
ocenione przez panstwo cztonkowskie petnigce rolg sprawozdawcy Belgi¢ i przedtozone Komisji i EFSA w
dniu 21 pazdziernika 2021 r.
26 stycznia 2022 r. EFSA opublikowata oswiadczenie, w ktorym potwierdzono wysokie dlugoterminowe
ryzyko dla ptakow ziarnozernych dla wszystkich reprezentatywnych zastosowan ipkonazolu, natomiast
kwestia pozazywieniowego narazenia ludzi (operatora i pracownika) pozostata nierozwigzana z uwagi na to,
ze dostgpne badania uznano za niewystarczajace.
Na spotkaniu Komisja Europejska poprosita panstwa cztonkowskie o przedstawienie swoich stanowisk 1 opinii
na temat sposobu dalszego postgpowania (wycofanie zatwierdzenia lub jego zmiana). 8 panstw cztonkowskich
opowiedziato si¢ za wycofaniem zatwierdzenia substancji, 3 kraje poparty zmiang zatwierdzenia, pozostate
panstwa cztonkowskie nie potwierdzily ostatecznego stanowiska. Podczas spotkania przedstawiciel Polski
wskazal, iz w sytuacji, gdy zatwierdzenie substancji jest wazne do dnia 30 listopada 2024 r., wlasciwe w tej
sytuacji bytoby wstrzymanie si¢ z decyzjg do momentu ewentualnego zlozenia przez wnioskodawce aplikacji
0 odnowienie zatwierdzenia, co datoby mozliwo§¢ ponownej oceny petnego pakietu danych. Stanowisko to
zostato poparte przez przedstawiciela Portugalii.
W Polsce zarejestrowanych jest 5 srodkow ochrony roslin zawierajacych te substancje czynna, ktore sa
przeznaczone do zaprawiania kukurydzy (glownia pylgca kukurydzy, zgorzel siewek), ziarna zb6z — (np. plesn
Sniegowa, Snie¢ cuchnqgca pszenicy, Snie¢ gladka pszenicy, zgorzel siewek, pasiastos¢ lisci jeczmienia), W
zaprawiarkach przystosowanych do zapraw ciektych i zawiesinowych. W tresci etykiet srodkow znajduja si¢
zapisy, iz na opakowaniach zaprawianych nasion powinny zosta¢ umieszczone nastgpujace zwroty:
,»W celu ochrony ptakéw 1 wolno zyjacych ssakow:

- zaprawione ziarna muszg by¢ catkowicie przykryte glebg — upewnic¢ sig, ze zaprawione ziarna sg

réwniez catkowicie przykryte na koncach rzgdow,

- zebra¢ przypadkowo rozsypane ziarna.”
Ponadto, $rodki te sg przeznaczone do stosowania jedynie przez uzytkownikoéw profesjonalnych, za§ w
etykietach zawarto nastepujace zalecenia dotyczace $rodkéw ostroznosci dla oséb stosujacych srodek,
pracownikow oraz o0sob postronnych: Stosowac rekawice ochronne oraz odziez ochronna, zabezpieczajaca
przed oddziatywaniem $rodkow ochrony roslin w trakcie przygotowywania zaprawy, zaprawiania nasion oraz

ich pakowania.

A.13 General issues for information / discussion

1. Scope of Regulation (EC) No 1107/2009:

c) Heptamaloxyloglucan (scope discussion) — Komisja Europejska zaprosita panstwa czlonkowskie do




przesylania uwag na temat tego, czy heptamaloksyglukan powinien zosta¢ objety zakresem rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1009 z dnia 5 czerwca 2019 r. ustanawiajgcym przepisy
dotyczqgce udostepniania na rynku produktow nawozowych UE, zmieniajgcego rozporzqdzenia (WE) nr
106972009 i (WE) nr 1107/2009 oraz uchylajgcego rozporzqdzenie (WE) nr 2003/2003. W wyniku wejscia w
zycie ww. rozporzadzenia, produkty spetniajace definicje biostymulatorow powinny zosta¢ usunigte z zakresu

rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

A.14 Implementation Art. 67 Regulation (EC) No 1107/2009.

W trakcie posiedzenia Stalego Komitetu Komisja Europejska przedstawila nieco zmieniony projekt
rozporzadzenia oraz aneksu. Wprowadzone zmiany dotycza m.in. art. 4 pkt 1, w ktérym zaproponowano aby
termin na zarejestrowanie danych o zastosowaniu §rodka ochrony ro$lin wynosit nie wigcej niz 15 dni od
momentu wykonania zabiegu z uzyciem ppp. Panstwa czlonkowskie zostaly poproszone o przesylanie uwag
do projektu aktu i zatgcznika w terminie do dnia 10 czerwca 2022 r. W szczegolnosci panstwa cztonkowskie,
ktore nie moga poprzeé rozporzadzenia wykonawczego, zgodnie z obecnym projektem, powinny wyrazi¢
swoje stanowisko. Jednoczesnie Komisja Europejska wskazata, ze zorganizowanie sytemu zbierania danych
pozostawiona jest panstwom cztonkowskim UE. Warunkiem jest to ze dane muszg by¢ zbierane w formie

elektronicznej za$ zakres informacji bedzie okreslat zatacznik do projektowanego rozporzadzenia.

A.16 Co-formulants, in particular:

1. Draft procedures for listing additional unacceptable co-formulants — Komisja poinformowata
o aktualnym stanie rozporzadzenia wykonawczego okreslajacego szczegdtowe zasady i kryteria identyfikacji
niedopuszczalnych sktadnikow obojetnych w srodkach ochrony roslin i przedstawita panstwom cztonkowskim
jego najnowszy projekt, ktory uwzglednia komentarze otrzymane po spotkaniu w marcu 2022 r. Artykut 27
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 stanowi, ze nie dopuszcza si¢ sktadnika oboje¢tnego do stosowania w
srodkach ochrony roslin, jezeli ustalono, Ze jego stosowanie, zgodne z dobra praktyka ochrony roslin i z
uwzglednieniem realistycznych warunkow stosowania, ma szkodliwy wptyw na zdrowie ludzi lub zwierzat
lub niedopuszczalny wplyw na ro$liny, produkty roslinne lub §rodowisko. Artykut ten przewiduje mozliwo$¢
przyjecia przez Komisje szczegdlowych zasad identyfikacji niedopuszczalnych sktadnikow obojetnych.
Pierwszy wykaz niedopuszczalnych sktadnikow obojetnych zostat ustanowiony rozporzadzeniem Komisji
(UE) 2021/383 z dnia 3 marca 2021 r. zmieniajgcym zalgcznik III do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 zawierajacy wykaz sktadnikow obojetnych, ktore nie moga

wchodzi¢ w sktad srodkow ochrony ro$lin.

A.23 AoB.

12 maja 2022 r. zespét RASFF otrzymal powiadomienie z Belgii dotyczace $rodka ochrony roslin
»CYPERKILL MAX 500EC”. Po roznych analizach wtadze belgijskie wygenerowaty dane wykazujace, ze
sktad probki pobranej w Polsce ,,CYPERKILL MAX 500EC” (seria 19000026, wewnetrzne badania nr
BAO0498/22) nie zgadzal si¢ z zarejestrowanym sktadem. Podrabiany $rodek ochrony roslin Cyperkill jest
obecny na rynku europejskim. Wiadze belgijskie przekazaly informacje¢ o réznicy migdzy numerami partii

posiadaczowi zezwolenia w Belgii, ktore r6znig si¢ od numeroéw partii podrabianych produktéw, co umozliwia




szybkie wykrycie oszustwa. Wszystkie numery partii produkowane w Ougrée w Belgii zaczynaja si¢ od BE
XXX. Pozostale nalezy uzna¢ za podejrzane. Komisja Europejska poprosita aby panstwa czlonkowskie
zapoznaly si¢ z powiadomieniem FF22.2825, oraz jesli posiadaja jakiekolwiek informacje, przekazaty je do

odpowiednich organow.
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