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Zatwierdzanie substancji czynnych —maj 2019 r.

Skrocona informacja ze spotkania Stalego Komitetu ds. Roélin Zwierzat, Zywnosci i Pasz, sekcja:
srodki ochrony roslin — legislacja, ktére miato miejsce 21-22 maja 2019 r. wg punktow agendy
spotkania®. Informacja ma charakter pogladowy, oficjalny raport zawierajacy odniesienie
do wszystkich punktow A i C agendy, niepodlegajacych glosowaniu, zostanie przedstawiony przez

Komisje Europejska i udostgpniony 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 20 — 21 maja 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 renewing the approval of the active substance
1- methylcyclopropene, in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009 of the European
Parliament and of the Council concerning the placing of plant protection products on the
market, and amending the Annex to Commission Implementing Regulation (EU) No
540/2011, and amending the Annex to Commission Implementing Regulation (EU) 2015/408

Rozpatrywane dokumenty:

projekt skroconego raportu z oceny (tzw. Draft Renewal Report) - SANTE/11631/2018 REV 4

projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej -
SANTE/11630/2018 REV6

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

Projekty przyjete przez Komitet jednomyslnie.

B.02. 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. 1

Glosowanie przetozone ze wzgledu na uwagi stuzb prawnych Komisji.

B.03 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission
Implementing Regulation concerning the renewal of approval of the active substance
dimethenamid-P, 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/11149/2018-rev3

projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej
SANTE/11148/2018-rev2

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

Projekty przyjete przez Komitet kwalifikowang wiekszoscig glosow.

B.04. 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
desmedipham, in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009 of the European
Parliament and of the Council concerning the placing of plant protection products on the
market, and amending the Annex to Implementing Regulation (EU) No 540/2011

Rozpatrywane dokumenty:




projekt skroconego raportu z oceny (Draft Renewal Report) - SANTE/10556/2018 Rev. 1
projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej
SANTE/10555/2018 Rev. 2

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

Uzasadnienie: Ocena dokonana przez podmiot upowazniony na podstawie art. 10 ustawy z dnia
8 marca 2013 r. o srodkach ochrony roslin do opracowywania ocen i uwag dot. srodkéw ochrony
roslin oraz konsultacje z ekspertami prowadzone w trybie roboczym jednoznacznie wskazuja na fakt,
ze substancja nie spelnia kryteriow zatwierdzania i nie mozna potwierdzi¢ jej bezpieczenstwa
stosowania w odniesieniu do 3 z 4 wskazanych przez KE kryteriow zatwierdzenia odnoszacych si¢ do
bezpieczenstwa konsumentéw oraz zwierzat gospodarskich zw. =z metabolitem anilina
(sklasyfikowanej jako substancja mutagenna kat. 2 oraz rakotworcza kat. 2) oraz pozostatosci
zawierajacych 4 — aminofenol (sklasyfikowany jako substancja mutagenna kat. 2), wysokiego
dlugoterminowego ryzyka dla ssakéw oraz narazenia osoby stosujacej srodek, pracownika,
mieszkancéw oraz osOb postronnych na taczne dziatanie substancji desmedifam i fenmedifam,
zawartych we wszystkich zarejestrowanych w Polsce srodkach . Dodatkowo, w oparciu o analizg
ekspertow, nalezy zgodzi¢ si¢ argumentacja KE w zakresie dalszych 2 z 3 kryteriow, co do ktorych nie
ma pewnosci, ze s3 one przez substancje spetnione.

Projekty przyjete przez Komitet kwalifikowang wigkszoscia glosow.

B.05. 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

Dokumnety udostgpnione:

pismo spotki Filedfisher do Komisji Europejskiej - Letter to the Commission - Thiophanate-methyl —
17 52019 - Final - 79558803_1 (002)

Glosowanie przetozone ze wzgledu na konieczno$¢ przeanalizowania przez KE prosby wnioskodawcy
0 odnowienie zatwierdzenia w oparciu o bezpieczne zastosowania w szklarniach w uprawie oberzyny
i pomidora. KE musi zatem rozwazy¢, czy mozliwe jest odnowienie ograniczone tylko do ww. upraw.

B.06 Exchange of views on a draft Commission Implementing Regulation renewing the
approval of the active substance tolclofos-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 Commisison Implementing
Regulation (EU) No 540/2011

Rozpatrywane dokumenty:

projekt skréconego raportu z oceny (Draft Renewal Report) - SANTE/11272/2018 Rev. 4

projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej
- SANTE/11271/2018 Rev. 3

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

Projekty przyjete przez Komitet kwalifikowang wigkszoscia glosow.




B.07 Exchange of views on a draft Commission Implementing Regulation concerning the
non-renewal of approval of the active substance dimethoate, in accordance with Regulation
(EC) No 1107/2009 of the European Parliament and of the Council concerning the placing of
plant protection products on the market, and amending the Annex to Implementing
Regulation (EU) No 540/2011

Rozpatrywane dokumenty:

projekt skroconego raportu z oceny (Draft Renewal Report) - SANTE/11494/2018.

projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej
-SANTE/11493/2018.

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

W zakresie okresu na wyprzedaz zapaséw (art. 46 rozporzadzenia 1107/2009) dla srodkow
ochrony ro$lin, zarejestrowanych w uprawie wisni, przedstawiciel Polski z punktu widzenia
regulacyjnego opowiedzial si¢ za przyznaniem takiego okresu, ze wzgledu na mozliwos¢
uporzadkowania sytuacji na rynku w tym czasie. Jednocze$nie, ze wzgledu na bezpieczenstwo
konsumenta okres ten powinien by¢ krotszy niz standardowy.

Projekty przyjete przez Komitet kwalifikowang wigkszoscia glosow.

Kilka krajéw cztonkowskich wnioskowatly o nieprzyznawanie tego okresu, ale finalnie
przyjete projekty sa zgodne ze stanowiskiem Polski i uwzgledniaja wnioskowany przez
Polske¢ okres na wyprzedaz zapasow wynoszacy dla wisni 3 miesiace.

B.08 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission
Implementing Regulation approving the active substance florpyrauxifen, 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 Review Report)- SANTE/10658/2019 rev. 2

projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej-
(SANTE/10656/2019) rev.2

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

Projekty przyjete przez Komitet kwalifikowang wi¢ekszoscia glosow.

SEKCJA C - PROJEKTY AKTOW PRAWNYCH PRZEDSTAWIONE DO
DYSKUSJI

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

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)

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

Dokumenty udostepnione:
Pt. A 15.00 EFSA_PAFF_May 2019 — prezentacja EFSA




W zakresie zmiany jednolitych zasad oceny KE poinformowata o trwajagcym procesie konsultacji
migdzy stuzbami Komisji, ktore zakoncza sie 24 maja. Nastepnie KE planuje uruchomi¢ mechanizm
konsultacji spotecznych projektu, co zajmie ok. miesiagca. W zaleznosci od otrzymanych uwag, KE
planuje gtosowanie na lipiec.

W zakresie zmiany wytycznej EFSA, KE/EFSA poinformowaty o utworzeniu przez EFSA grupy
konsultacyjnej (,,ad hoc EFSA Bee guidance stakeholder consultation group”) dla zainteresowanych
stron. Ogloszenie w tej sprawie zostala zamieszczone na stronie internetowej EFSAZ2  Strony
zainteresowane mialy mozliwos¢ zglaszania swoich przedstawicieli do prac do 21 maja 2019 r.
Ponadto, za posrednictwem sieci punktoéw kontaktowych EFSA, przestane zostato zaproszenie do
naukowcow z krajow cztonkowskich, ktorzy chceieliby zosta¢ wiaczeni do pracy grupy roboczej EFSA
jako eksperci w danej dziedzinie (pszczelarstwo, ocena ryzyka), nie jako przedstawiciele kraju
cztonkowskiego. Nabor ekspertéw zaleze¢ bedzie od ich do§wiadczenia i wiedzy. Termin nadsytania
zgtoszen mija 24 maja 2019 r. Kraje cztonkowskie beda roéwniez wiaczone w konsultacje za pomoca
Pesticide Steering Network (PSN). Dokument nakres§lajacy ramy czasowe oraz czgs¢ proceduralng
pracy bedzie opublikowany przez EFSA w czerwcu. Jeden z krajow czlonkowskich wezwal KE do
sprawniejszego procedowania catego pakietu i przyjecia catosci wytycznej tak szybko, jak to tylko
mozliwe.

C.02. Exchange of views on a draft Commission Regulation (EU) modifying Annex 111 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) .

Dokumenty udostepnione:

Pt. C 02.00 DK comments on co-formulants 3 April 2019

Pt. C 02.00 Draft Excel Annex to Com. Regulation SANTE 10257 2018 REV Substances notified by MS revised
Pt. C 02.00 ECHA checked list

Pt. C 02.00 ECHA comments nonylphenol and nonylphenol ethoxylate_170519

Pt. C 02.00 Spanish_Comments to Action Points_21-22_March_2019_C.02

Pt. C 02.00_Annex to COMMISSION REGULATION populating Annex I11_Version ...

Pt. C 02.00_Annex to COMMISSION REGULATION populating Annex I11_Version 2019-03-19_clean (1)
Pt. C 02.00_COMMISSION REGULATION populating Annex I11_Version 2019-03-1...

Pt. C 02.00_COMMISSION REGULATION populating Annex 111_Version 2019-03-19_clean (3)

Pt. C 02.00_COMMISSION REGULATION populating Annex I11_Version 2019-03-19_KEMI_final

KE podsumowata dotychczasowy stan prac nad projektem. Od ostatniego spotkania kilka krajow
(w tym PL) przekazaty uwagi dotyczace gtownie 2 kwestii: terminu implementacji oraz zawarto$ci
,hiezamierzonych zanieczyszczen” (,,unintentional impurities”), ktére nie sg dodawane celowo
do formulacji w trakcie procesu produkcyjnego, ale wystepuja w gotowym produkcie i pojawiajg
np. w wyniku reakcji chemicznych zachodzacych miedzy jego sktadnikami. W chwili obecnej
KE proponuje (zgodnie z wnioskiem Polski w tym zakresie) okres przejsciowy wynoszacy 2 lata oraz
poziom 0,01% bedacy propozycja kompromisowg migdzy proponowanymi przez kraje cztonkowskie
catkowicie r6znymi warto$ciami. Sktadniki przekraczajace to stgzenie, nawet jesli nie sa dodawane
celowo, réwniez nie beda dopuszczalne. KE poinformowata rowniez o skonsultowaniu listy z ECHA
oraz przekazaniu uwag przez agencj¢, szczegOlnie w zakresie nonylofenoli. Kilka krajow
cztonkowskich poprosito o wyjasnienia w zakresie r6znych wersji projektow, ktore przed spotkaniem
zostaty udostepnione krajom cztonkowskim za posrednictwem platformy CIRCABC i zamieszania,
ktore to spowodowato. KE wyjasnita, ze udostepnione zostaly propozycje i komentarze krajow
cztonkowskich, lecz nie zostaty one prawidlowo opisane. Ze strony KE przygotowana zostata tylko
wersja zatacznika z listg nieakceptowalnych ko-formulantow.

Jeden z krajow cztonkowskich podniost zastrzezenia w zakresie substancji piasek kwarcowy, ktora
zostala umieszczona w zataczniku, a jednoczesnie jest substancjg czynng srodkéw ochrony roslin. KE
wyjasnita, ze status tej substancji zalezy od wielko$ci ziaren oraz skiadu. Przedstawiciel PL zapytat,
czy w zwiazku z zamieszaniem powstaly w zwiazku z udostepnieniem przez KE réznych wers;ji
projektowanego rozporzadzenia, finalna wersja projektu KE bedzie uwzgledniata zapis znajdujacy si¢

2 http://www.efsa.europa.eu/en/press/news/190508




w jednej z wersji projektu, ktory obligowalby posiadaczy zezwolen do sktadania odpowiednich
wnioskow w sprawie zmiany sktadu. KE wyjasnita, ze zapis ten zostal zaproponowany przez jeden
z krajow cztonkowskich i powtdrzyta swoja argumentacje z poprzednich spotkan tj. ze posiadacze
zezwolen nie maja wiedzy o pelnym skladzie swoich produktéw, ze wzgledu na rdézne mieszaniny,
ktore uzywaja w procesie produkcyjnym, pochodzace od innych dostawcoéw, ktérzy nie ujawniaja
sktadow swoich produktow. Informacje taka posiadajg tylko urzedy. Nalezy jednak zauwazy¢, ze taka
pelna wiedza posiadaczowi zezwolenie nie jest potrzeba do ztozenia odpowiedniego wniosku —
jedyne, co musi wiedzie¢, to fakt, czy mieszaniny ktorych uzywa nie zawieraja chociaz jednego ze
sktadnikow uwzglednionych w projektowanym rozporzadzeniu. W ocenie KE jednak i tak kraj
cztonkowski bedzie musiat finalnie zweryfikowa¢ sktad dopuszczonych przez niego produktéw, jako
Ze nie wszyscy posiadacze zastosuja si¢ do tego zapisu i ztoza odpowiednie wnioski. KE jednak jest w
tym zakresie elastyczna i o ile kraje cztonkowskie o to poprosza, nie jest wykluczone, ze zapis taki
moze znalez¢ si¢ w finalnej wersji projektu. W chwili obecnej jednak zapis taki nie ma wigkszego
poparcia krajow cztonkowskich.

KE potwierdzita rowniez, ze dodatkowy projekt rozporzadzenia, nieobowigzujacy dla KE w sprawie
kryteri6w uznawania ko-formulantow za niedopuszczalne (KE wspominata o nim na spotkaniu w
styczniu) i ,,nominowania” ich przez kraje czlonkowskie bedzie przygotowany i procedowany zaraz
po przyjeciu przedmiotowego rozporzadzenia.

Przed glosowaniem nad nim KE musi jednak uruchomi¢ procedure konsultacji w ramach stuzb
Komisji oraz konsultacje spoteczne.

C.03. Exchange of views on a draft Commission Implementing Regulation (EU) concerning
the non-renewal of approval of the active substance indoxacarb, in accordance with
Regulation (EC) No 1107/2009 of the European Parliament and of the Council concerning the
placing of plant protection products on the market, and amending Commission Implementing
Regulation (EU) No 540/2011

KE poinformowata kraje cztonkowskie o wystgpieniu do EFSA w formie mandatu® o zorganizowanie
spotkania eksperckiego PRAPER i omdwienia z ekspertami oceny ryzyka dla ssakow i pszczot
i przedstawienie o$wiadczenia Urzedu w tym zakresie do 30 wrzesnia 2019 r. Do tego czasu
substancja nadal bedzie figurowata jako propozycja nicodnowienia zatwierdzenia.

C.05. 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

Dokumenty udostepnione:
Draft Renewal Report - SANTE/11525/2018
projekt rozporzadzenia - SANTE/11524/2018

KE poinformowata o przygotowaniu i udostgpnieniu krajom cztonkowskim projektéw rozporzadzen
w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej alfa-cypermetryna jako ,kandydat do
zastgpienia”. Oznacza to, ze substancja zostanie ponowienie zatwierdzona do 31 sierpnia 2026 r.

C.06 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 (Draft Renewal Report SANTE/10450/2019).

3 http://registerofquestions.efsa.europa.eu/rogFrontend/wicket/page?2



http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/wicket/page?2

Dokumenty udostgpnione: brak projektow

KE poinformowata o planowanym przez nig nieodnowieniu zatwierdzenia ww. substancji czynne;j.
Wbrew weczesniejszym zapowiedziom, KE przynajmniej w chwili obecnej nie bedzie prowadzié
dalszych analiz pod katem podnoszonego przez wnioskodawce mozliwosci stosowania substancji raz
na 3 lata w zwiazku z wymywaniem do wod gruntowych 3 istotnych toksykologicznie metabolitow.
Glosowanie planowane jest na pazdziernik 2019 r.

Kraje cztonkowskie poproszone zostaty o przestanie uwag i komentarzy do 7 czerwca 2019 r.

C.07 Exchange of views and possible opinion 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

C.08 Exchange of views and possible opinion 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

Dokumenty udostgpnione:
projekty decyzji KE (SANTE/10382/2019) oraz (SANTE/10388/2019)

KE poinformowata o trwajacych w chwili obecnej konsultacjach ze stuzbami prawnymi. W toku
dyskus;ji kraje cztonkowskie podnosily nastepujace kwestie:

—  wplyw powyzszych decyzji na ,blizniacze” zezwolenia, udzielone np. przez inne kraje
cztonkowskie,

— wybdr neonikotynoiddéw jako substancji, podlegajacych sprawdzeniu przez KE, w sytuacji
wydawania zezwolen w trybie art. 53 rowniez na produkty zawierajace wiele innych
substancji niedopuszczonych na terenie UE np. 1,3 — dichloropropen,

— przyjetej przez EFSA metodyki oceny zasadnosci udzielenia zezwolen, dedykowanej dla
postgpowania prowadzonego w zupelnie innym trybie (art. 4 ust. 7 rozporzadzenia
1107/2009), szczegdlnie w kontekscie faktu, ze art. 53 rozporzadzenia wskazuje przede
wszystkim na bezpieczenstwo konsumentow,

— zasade pomocniczosci,

— faktu, ze ocena EFSA nie podlegala procesowi ,,peer review” ani zadnej innej zglaszania uwag
do niej przez kraje cztonkowskie,

— mozliwosci udzielenia zezwolenia w tym trybie na inne substancje czynne, nie z grupy
neonikotynoidow np. flonikamid,

— zburzenia solidarno$ci krajow cztonkowskich.

KE odniosta si¢ do powyzszych zastrzezen, wskazujac przestanki sprawdzenia w pierwszej kolejnosci
zasadnosci udzielenia zezwolen w trybie art. 53 dla substancji z grupy neonikotynoidow tj. dostgpnosc¢
innych metod zwalczania zagrozenia, powtarzanie identycznych zezwolen w tym trybie i jednoczesny
brak dziatan krajow cztonkowskich poszukiwania innych rozwigzan tej sytuacji. Ponadto nie wyklucza
kolejnych postepowan, w tym tez sprawdzania zasadno$ci udzielania zezwolen na $rodki z innymi
substancji czynnymi. Ponadto KE krytycznie odniosta si¢ do dziatan krajow cztonkowskich w zakresie
dopuszczania do obrotu w trybie art. 33 i 40 rozporzadzenia 1107/2009. Kraje cztonkowskie nie
udzielajg zezwolefh w terminach przewidzianych przepisami prawa oraz wymagaja dodatkowej oceny
krajowej w przypadku wzajemnego uznania zezwolenia z innego kraju. Prowadzi to do sytuacji, w
ktorej w miejsce wycofywanych substancji czynnych nie sg rejestrowane terminowo nowe produkty,
co z kolei prowadzi do powstania probleméw z ochrong roslin. Ponadto KE wskazata na modyfikacje
w trakcie prac Rady brzmienia przepisu art. 53 i usunigcia z niego ,,nieprzewidzianego” zagrozenia, co




zostalo dokonane na wniosek krajow cztonkowskich, wnioskujacych o wigksza elastyczno$¢ w
podejmowaniu decyzji, co w sposob istotny zmienia sens przepisu. Ponadto KE wskazata, ze
wydawanie zezwolen w trybie art. 53 w sytuacji braku obiektywnych przestanek jego udzielenia tj.
braku wystapienia sytuacji nadzwyczajnej w ochronie roslin stanowi w pewnym sensie dziatanie
przeciwko interesowi innych krajow, ktore takich zezwolen nie udzielaja, gdyz powoduje spadek
konkurencyjno$ci rolnictwa w tych wiasnie krajach. Glosowanie nad projektami przewidziane jest w
lipcu.

C. 09 Exchange of views 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

Dokumenty udostgpnione:
(Draft Renewal Report SANTE/11710/2018)
projekt rozporzadzenia (SANTE/11708/2018)

Kraje cztonkowskie zostaly poproszone o zglaszanie finalnych uwag do 21 czerwca 2019 r. W toku
dyskusji kraje cztonkowskie zglosily watpliwosci zwiazane z obrotem materialtem siewnym
i zastosowania w stosunku do zaprawionych nasion okresu na wyprzedaz zapaséw, okreSlanym
W rozporzadzeniach Komisji, szczegdlnie w konteks$cie zapisow art. 49 ust. 1 rozporzadzenia
wskazujacego, ze kraje czlonkowskie nie zakazujg wprowadzania do obrotu i stosowania nasion
zaprawionych $rodkami ochrony roslin, ktére uzyskaly zezwolenie na takie zastosowanie
W przynajmniej jednym panstwie cztonkowskim. KE ma si¢ w tym zakresie skonsultowaé ze swoimi
stuzbami prawnymi.

SEKCJA A: INFORMACJE DO WIADOMOSCI KRAJOW CZLONKOWSKICH
I/LUB DYSKUSJA

A.03 Renewal of approval:
3. Draft Review/Renewal Reports for discussion:

a. bromoksynil - KE poinformowata 0 spotkaniu z wnioskodawcg, ktore miato miejsce 12 kwietnia
2019 r. Task Force nadal uwaza, ze mozliwe jest wykazanie “negligible exposure” i udowodnienie
bezpiecznego zastosowania, przy uzyciu S$rodkow ograniczania ryzyka. Kraje cztonkowskie
poproszone zostaly 0 ustosunkowanie sie¢ do propozycji wnioskodawcy i przestanie komentarzy do
7.06.2019rr.

c. klodinafop — KE poinformowata 0 przestaniu uwag i komentarzy przez wiele krajow
cztonkowskich, szczegolnie w zakresie wyznaczenia wartosci AOEL. Czes$¢ krajow popiera podejscie
zaproponowane przez RMS, czgs¢ opowiedziala si¢ za podejsciem zaprezentowanym przez EFSA.
Kraje cztonkowskie zostaly poproszone o przestanie finalnych komentarzy w tym zakresie do
7.06.2019 .

e. metalaxyl-M — KE poinformowata, ze od ostatniego spotkania komentarze przekazato 11 krajow
cztonkowskich. Propozycja ograniczonego odnowienia zatwierdzenia bez zastosowania jako zaprawy
nasiennej w zastosowaniach polowych, ale obejmujacej rowniez szklarnie, wydaje si¢ miec
wystarczajace poparcie krajow cztonkowskich. Na nastepne spotkanie KE przygotuje projekty
rozporzadzen. W chwili obecnej KE nie oczekuje uwag i komentarzy ze strony krajow cztonkowskich.

f. fosetyl — KE poinformowata 0 opublikowaniu zmienionego raportu naukowego EFSA* (8.03.2019
r.). Zmiany w dokumencie obejmujg m.in. toksykologie. Odpowiednio zostat skorygowany projekt
skroconego raport z oceny (draft renewal report). Braki danych stwierdzone zostaty w przypadku
zastosowania w cytrusach oraz winogronach, lecz zastosowanie w mandarynkach wydaje si¢ by¢
jednak bezpiecznym zastosowaniem. Kwestia glinu zostata uwzgledniona w sekcji 3 raportu. Kraje

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




czlonkowskie zostaly poproszone o przestanie komentarzy istanowisk, szczegdlnie w zakresie
popierania propozycji nieodnowienia zatwierdzenia. Brak stanowisk bedzie traktowane przez KE jako
niepopieranie odnowienia zatwierdzenia.

g. cypermetryna — KE poinformowata o przekazaniu od ostatniego spotkania komentarzy przez
8 krajow cztonkowskich. KE podkreslita rowniez nowatorskie podejécie do tej substancji tj. wskazanie
w warunkach zatwierdzenia substancji celu redukcji narazenia (np. obnizenie znosu 0 95%, brak
bezposredniego kontaktu pszczot z dang substancja), pozostawiajac do decyzji krajow cztonkowskich
sposob jego osiagnigcia. Kilka krajow, ktére przestaly pisemne komentarze popieraja takie podejscie,
inne nie. Kilka innych opowiedziaty si¢ przeciwko odnowieniu substancji, nie wskazujac jakie jest ich
stanowisko wzgledem nowego podejscia KE. Kraje cztonkowskie zostaty poproszone o przestanie
dalszych komentarzy, szczegdlnie w zakresie sposobu sfomutowania w warunkach zatwierdzenia ww.
celu redukcji narazenia do 7 czerwca 2019 r.

h. beta-cyflutryna — KE poinformowata o intensywnych pracach ze sprawozdawca oraz EFSA w celu
znalezienia $rodkéw ograniczajacych ryzyko dla operatora, w przypadku ktoregokolwiek
z reprezentatywnych zastosowan. Okazuje si¢ jednak, ze te, ktére zostaly wskazane np. ciagnik
z zamknigta kabing i praca tylko przez 2 godziny dzienne, nie wydaje si¢ by¢ realistyczna. Ponadto
KE przypomniata o pozostatych zastrzezenia EFSA w zakresie oceny konsumenta, ryzyka dla ptakow
i ssakow oraz narazenie organizméw wodnych. KE planuje zatem nadal procedowaé nieodnowienie
zatwierdzenia tej substancji czynnej. Kraje cztonkowskie proszone sg o uwagi do 7 czerwca 219 r.

J. bifenazat - KE poinformowala, ze od ostatniego spotkania 2 kraje cztonkowskie przekazaty swoje
pisemne komentarze: 1 popierajacy propozycje KE dot. nieodnowienia zatwierdzenia i 1 glos
przeciwko. KE nadal podtrzymuje swoja propozycje dotyczaca nieodnowienia zatwierdzenia tej
substancji, bazujac na obszarach krytyczne zwigzane z wysokim ryzykiem dla ptakow, ssakéw oraz
stawonogdéw niebedacych celem zwalczania, stwierdzonych przez EFSA®. RMS dokonal dokonat
ponownej oceny m.in. w zakresie narazenia stawonogow niebedacych celem zwalczania dla
najnizszej z proponowanych dawek. W $wietle tej dodatkowej oceny ryzyko to wydaje si¢ by¢
sfinalizowane i mozna wskaza¢ bezpieczne zastosowanie. Nie mniej, nadal niesfinalizowana jest
kwestia ryzyka dla ptakow i ssakoéw. RMS proponuje zatem dane potwierdzajace w tych 2 obszarach
i uwaza, ze odnowienie zatwierdzenia tej substancji jest mozliwe. Kraje cztonkowskie zostaly
poproszone o komentarze i uzasadnienie stanowiska, jezeli uwazaja, ze odnowienie zatwierdzenia tej
substancji jest mozliwe. Termin ich przestania: 7.06.2019 r.

k. chlopyralid — KE poinformowata o przekazaniu zrewidowanego w cze$ci pozostatosci RAR przez
RMS do EFSA (16.05.2019 r). Przed podj¢ciem decyzji, KE poczeka na informacj¢ z EFSA.

I. cyazofamid — Mimo wcze$niejszych zapowiedzi, KE wskazata, ze rozwazane przez nig bezpieczne
zastosowanie w uprawie ziemniaka nie spetnia tego wymogu. W odniesieniu do pozostatosci
zastosowanie to wydaje si¢ by¢ bezpieczne, ale z drugiej strony nie mozna tego potwierdzi¢
w kontek$cie dzdzownic oraz drapieznych roztoczy. Badania polowe przedstawione przez
wnioskodawce podlegaty konsultacjom z EFSA i RMS, ale zaproponowane przez RMS srodki
ograniczania ryzyka nie zostaly zaakceptowane. Dlatego tez KE ma zamiar zaproponowac
nieodnowienie zatwierdzenia. KE przeprowadzita ,tour de table”. Zdecydowana wickszo$¢ krajow
cztonkowskich nie ma jeszcze stanowiska w tym zakresie (w tym PL). 4 kraje wskazaly, ze nie popra
propozycji KE. Kraje cztonkowskie poproszone zostaty o komentarze do 7 czerwca 2019 .

m. etoksazol — KE poinformowata, Zze od ostatniego spotkania zaden z krajow cztonkowskich nie
przestal komentarzy. W zwiazku z powyzszym, KE nadal nie wie, jaka propozycja uzyskataby
poparcie wigkszosci kwalifikowanej krajow czlonkowskich. Zamiast klasycznego ,,tour de table” KE
poprosita o podniesienie tabliczek krajow cztonkowskich, ktore wstgpnie popartyby kolejno opcje:

5> Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance bifenazate. EFSA
Journal 2017;15(1):4693,

27 pp. doi:10.2903/j.efsa.2017.4693



— odnowienie zatwierdzenia ograniczonego do zastosowan szklarniowych — 11 krajow
cztonkowskich,

— odnowienie ograniczone dla upraw niejadalnych: 1 kraj.

— nieodnowienie: 17 krajow
Biorac pod uwage fakt, ze substancja etoksazol ma dzialanie akarycydowe oraz mozliwo$¢
niewycofywania z rynku kolejnej substancji czynnej, mimo braku stanowiska Polski w tym zakresie,
przedstawiciel Polski opowiedzial si¢ wstepnie za ograniczonym odnowieniem zatwierdzenia. Kraje
cztonkowskie zostaly poproszone o przestanie do 7.06.2019 r. informacji, ktoéra z 3 ww. opcji bytyby
W stanie poprzeé. Brak odpowiedzi bedzie potraktowany jako glos popierajacy brak odnowienia
zatwierdzenia.

n. famoksat — KE przypomniata, ze kiedy$ dla substancji tej zostato zaproponowane nieodnowienie
zatwierdzenia, w oparciu 0 wnioski EFSA®. Problemy zwigzane z narazeniem pracownika w ocenie
KE mogtoby zosta¢ rozwigzane, ale nadal pozostaja kwestie zwigzane z wysokim ryzykiem dla
ssakow 1 organizmoéw wodnych oraz niesfinalizowang oceng dla ptakow. W zwigzku z powyzszym,
KE nadal bgdzie proponowaé¢ nieodnowienie zatwierdzenia substancji. Kraje cztonkowskie zostaty

poproszone o przestanie komentarzy (szczegolnie te kraje, ktore nie beda mogly poprze¢ propozycji
KE).

0. foramsulfuron — KE podsumowata konkluzje EFSA. Prawdopodobnie zostanie zaproponowane
odnowienie zatwierdzenia tej substancji z obowigzkiem zlozenia przez wnioskodawce ,,danych
potwierdzajacych”. Kraje cztonkowskie zostaly poproszone o przestanie komentarzy do 21 czerwca
2019r.

A.04 Confirmatory Information:

ipkonazol (short update) — brak nowych informacji
spiroksamina — przetozone
ditianon — brak nowych informacji

sulfoksaflor — KE podsumowata wnioski EFSA’, ktore mimo braku krytycznych obszaréw oceny sg
niepokojace w zakresie oceny ryzyka dla trzmieli oraz pszczot-samotnic. Wydaje si¢, ze mozliwe
bedzie zastosowanie tej substancji tylko w szklarniach. W chwili obecnej trwajg konsultacje
wewnetrzne. Kraje cztonkowskie zostaly poproszone o przestanie komentarzy, szczegdlnie wskazanie
udzielonych zezwolen oraz przekazanie informacji w zakresie oceny ryzyka i/lub $rodkow
ograniczania ryzyka dla zapylaczy dla zastosowan polowych do 21 czerwca 2019 r.

fenpyrazamina — KE przypomniata histori¢ zatwierdzenia substancji czynnej oraz zakres danych
potwierdzajacych. W S$wietle danych zlozonych przez wnioskodawce, wydaje sig, ze kryteria
zatwierdzania sg spetnione. Prawdopodobnie zmieniony zostanie ‘review report”.

fluopikolid — substancja zostata zatwierdzona z konieczno$cig przedtozenia danych potwierdzajacych
dotyczacych metabolitu M15 i wptywu na wody gruntowe. Zgodnie z raportem naukowym EFSA®
pomimo zlozenia przez wnioskodawce w kwietniu 2012 r. zaktualizowanego dossier, brak w nim
danych nt. istotno$ci toksykologicznej metabolitu M15. Zdaniem wnioskodawcy, ze wzgledu na fakt,
ze metabolit M-15 w badaniach lizymetrycznych nie przekroczyl stezenia 0,1 pg/L, brak jest
koniecznosci badania jego istotnoSci przy bardzo restrykcyjnym interpretowaniu wytycznej
(Sanco/221/2000 —rev.10). Zdaniem EFSA jednak, jesli badania lizymetryczne trwatoby dluzej, jest
wigcej niz prawdopodobne, Ze st¢zenie to zostatoby osiggnigte. W zwigzku z powyzszym, obowigzek
przedstawienia danych potwierdzajacych nie zostat spetniony.

® Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance famoxadone. EFSA

Journal 2015;13(7):4194, 116 pp. doi:10.2903/j.efsa.2015.4194

" Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment for the active substance sulfoxaflor in light of

confirmatory data submitted. EFSA Journal 2019;17(3):5633, 14 pp. https://doi. org/10.2903/j.efsa.2019.5633

8 EFSA (European Food Safety Authority), 2014; Outcome of the consultation with Member States, applicant
and EFSA on the pesticide risk assessment of confirmatory data submitted for the active substance
fluopicolide. EFSA supporting publication 2014:EN-626. 12 pp.
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RMS bazujac na podobienstwie budowy chemicznej czasteczki wskazal, ze jest bardzo mato
prawdopodobne, aby metabolit ten réznitl si¢ od substancji macierzystej. Fluopikolid nie jest
klasyfikowany z punktu widzenia toksykologicznego. Ponadto M15 nie jest ani metabolitem
ro§linnym, ani pozostato$cia w zywnosci lub w roslinach. Dlatego tez nie ma podstawy dla dalszej
oceny potencjalnego zagrozenia w tancuchu zywno$ciowym. Ponadto RMS wskazal bezpieczne
zastosowanie zidentyfikowane w wyniku oceny na poziomie krajowym. Zastosowanie to obejmuje
jednak zastosowanie dawki 400 g/ha co 3 lata. Zastosowanie co rok mozliwe jest tylko w przypadku
maksymalnej dawki 100 g/ha.

W zwiazku z powyzszym KE proponuje 2 sposoby postepowania:
— zmiang review report i GAP i1 pozostawienie wprowadzanie ewentualnych ograniczen krajom
cztonkowskim w odniesieniu do nowych zezwolen,
— zmiang warunkoéw zatwierdzenia wskazanych w rozporzadzenii, wprowadzajac ograniczenia
w zakresie stosowania substancji na poziome UE i konieczno$¢ rewizji istniejacych rejestracji.

Kraje czlonkowskie zostaly poproszone o przestanie swoich stanowisk w powyzszym zakresie do
21.06.2019r.

benzowindyflupyr — KE przypomniata, ze substancja ta zostata zatwierdzona w 2016 r. jako kandydat
do zastgpienia ze wzgledu na spelniania kryteriow PBT oraz wskazala 2 zakresy danych
potwierdzajacych tj:

1) specyfikacji technicznej substancji czynnej w postaci, w jakiej zostala wyprodukowana (w oparciu
o produkcje na skalg handlowa), w tym informacje o znaczeniu zanieczyszczen;

2) zgodnosci partii przeznaczonych do badan toksyczno$ci i ekotoksyczno$ci z potwierdzong
specyfikacja techniczna;

3) wplywu procesow uzdatniania wody na charakter pozostato$§ci obecnych w wodach
powierzchniowych i podziemnych, w przypadku gdy wody powierzchniowe lub podziemne pobiera
si¢ w celu wykorzystania jako wody pitne;j.

W ocenie EFSA® dane dotyczace 2 pierwszych kwestii zostaly przez wnioskodawce ztozone. W
zakresie wplywu na proces uzdatniania wody, ze wzgledu na fakt, ze brak obecnie wytycznej w tym
zakresie, termin ten jeszcze nie uptynat i dane te nie zostaty przedstawione.

W zakresie specyfikacji materiatu technicznego, dane przedstawione przez wnioskodawce sa
odpowiednie i zostaty zaakceptowane.

Zostata potwierdzona zgodno$¢ partii uzytych do badan ekotoksykologicznych z zatwierdzong
specyfikacja materialu technicznego.

W zakresie zgodnosci partii uzytych do badan toksykologicznych, zostato to czgsciowo potwierdzone.
Jednakze w opinii EFSA nie mozna nadal wykluczy¢ wlasciwosci klastogennych. KE ma zamiar
poprosi¢ EFSA o przedyskutowanie tej kwestii z ekspertami w ramach spotkan PRAPER.

gamma-cyhalotryna — substancja zatwierdzona w 2014 r.° z obowigzkiem zlozenia danych
potwierdzajacych w nastepujacych zakresach:

1) analitycznych metod monitorowania pozostalosci w ptynach ustrojowych, tkankach i matrycach
srodowiskowych;

2) mozliwo$ci biomagnifikacji

3) profilu toksyczno$ci metabolitow CPCA, PBA i PBA (OH);

3) dlugookresowego ryzyka dla dzikich ssakow;

W ocenie EFSA! w pierwszym i drugim zakresie, dane ztozone przez wnioskodawce zostaly uznane
za kompletne i zaakceptowane.

9 EFSA (European Food Safety Authority), 2017. Technical report on the outcome of the consultation with
Member States, the applicant and EFSA on the pesticide risk assessment for benzovindiflupyr in light of
confirmatory data. EFSA supporting publication 2017:EN-1230. 14 pp. doi:10.2903/sp.efsa.2017.EN-1230

10 Rozporzadzenie Wykonawcze Komisji (UE) NR 1334/2014 z dnia 16 grudnia 2014 r. w sprawie zatwierdzenia
substancji czynnej gamma-cyhalotryna, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu srodkow ochrony roslin, w sprawie zmiany zatacznika do
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 oraz umozliwienia panstwom cztonkowskim
przedtuzenia tymczasowych zezwolen udzielonych dla tej substancji czynnej



W zakresie toksycznosci metabolitow PBA i PBA(OH) ich wiasciwosci genotoksyczne, mutagenne
lub klastogenne nie mogly zosta¢ wykluczone i wymagaja dalszych badan. Nie zostata réwniez
kwestia ryzyka dla ssakow. RMS ma jeszcze sprawdzi¢ dossier w tym zakresie i poszukac
bezpiecznego zastosowania.

KE rozwazy mozliwo$¢ wystapienie do EFSA w drodze mandatu o dalsza oceneg.

A.08 Guidance Documents
2. Working Document on emergency authorisations according to Article 53 (discussion) —

przetozone

3. Data requirements and list of agreed test methods - Update of the Communications 2013/C
95/01 and 2013/C 95/02

Dokumenty udostgpnione: Pt. A 08.00 CA-May19-Doc.7.5_Annexes

KE poinformowata o planowanych zmianach w zakresie dokumentacji wymaganej dla biocydow
w zakresie badan toksykologicznych. Po zmianie odpowiednich rozporzadzen w zakresie produktow
biobdjczych analogiczne zmiany zostang wprowadzone do legislacji dot. $srodkow ochrony roslin
(rozporzadzenie Komisji (UE) nr 283/2013'?). Kraje czionkowskie poproszone zostaly
o0 skonsultowanie sprawy z krajowymi delegatami reprezentujacymi w ramach sekcji: biocydy oraz
przestanie uwag i komentarzy do 31 maja 2019 .

A.10 Commission Regulation (EU) No 547/2011 and risk mitigation
2. Risk Mitigation / list of risk reduction measures

KE poinformowata 0 przestaniu komentarzy przez 8 krajow cztonkowskich. Cze$¢ z nich miata
charakter technicznych uwag do samej listy lub tez struktury catego dokumentu. 3 kraje w swoich
pisemnych komentarzach przedstawity powazne obawy i zastrzezenia 0 sam cel stworzenia takiej listy
i uwzglednienia $rodkow ograniczania ryzyka w warunkach zatwierdzenia substancji czynnych,
co prowadzi¢ bedzie do ograniczen ich zakresu stosowania. Przedstawiciel Polski réwniez popart takie
stanowisko i wskazal, ze w ocenie Polski wybdr $rodkow ograniczania ryzyka powinien by¢
dokonywany na poziomie krajowym w odniesieniu do konkretnych produktow w trakcie wydawania
zezwolen. Kraje cztonkowskie zostaty poproszone o przestanie finalnych komentarzy do 7 czerwca
2019 .

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

Jeden z krajow cztonkowskich przedstawil watpliwosci w zakresie obowigzku przesylania notyfikacji
przez kraje cztonkowskie w przypadku, gdy zmiana lub wycofanie zezwolenia jest zwigzane z czysto
administracyjnym procesem rewizji zezwolen np. w przypadku nieodnowienia zatwierdzenia
do stosowania w $rodkach ochrony roslin. KE ma przeprowadzi¢ w tym zakresie konsultacje ze
stuzbami prawnymi.

W zwigzku z powyzszym Komitet przyjal do wiadomosci 1 notyfikacje dotyczaca zawieszenia
zezwolenia na $rodek ochrony roslin zawierajacy bentazon ze wzgledu na wyzsza niz dopuszczalna
zawarto$¢ jednego z zanieczyszczen.

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

Komitet przyjat do wiadomosci 3 notyfikacje.

11 EFSA (European Food Safety Authority), 2019. Technical report on the outcome of the consultation with
Member States, the applicant and EFSA on the pesticide risk assessment for gamma-cyhalothrin in light of
confirmatory data. EFSA supporting publication 2019:EN-1599. 63 pp.
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12 Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 283/2013 z dnia 1 marca 2013 r. ustanawiajace wymogi dotyczace danych
dla substancji czynnych, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009
dotyczgcym wprowadzania do obrotu srodkow ochrony roslin (Dz.U. L 93 z 3.4.2013, str. 1—84)



W zakresie notyfikacji dotyczacej odmowy uznania zezwolenia wydanego przez Polske dla srodka
Lumiposa 625 FS (zezwolenie nr R-76/2017), wyjasnienia przestane przez Polske przed spotkaniem,
nie zostaly one przyjete przez kraj, ktéry odmowit wydania takiego zezwolenia. Kwestie wskazane
w notyfikacji jako przyczyny odmowy wydania zezwolenia powinny by¢ zdaniem tego kraju
uwzglednione w ocenie bazowej ,,core dossier”, nie (jak twierdzi Polska) w ocenie krajowej (national
addendum). Na prosbe przedstawiciela Polski, przyjecie do wiadomos$ci tej notyfikacji zostato
przetozone do lipca 2019 r. tj. do czasu wyjasnienia sprawy bilateralnie.

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

Komitet przyjat do wiadomosci 62 notyfikacje wydane przez kraje cztonkowskie w okresie
16/03/2019 - 10/05/2019.

Przedstawiciel Polski poinformowal 0 watpliwosciach Polski w zakresie notyfikacji przestanych przez
kilka krajow cztonkowskich dotyczacych zapraw nasiennych i pozwalajacych albo tylko na wysiew
zaprawionych nasion (bez mozliwosci zaprawienia) lub tez tylko zabieg zaprawienia (bez mozliwosci
siewu). KE ma skonsultowa¢ sprawe ze stuzbami prawnymi.

KE poinformowata rowniez 0 otrzymaniu ponad 100 zalegtych notyfikacji przestanych przez kraje
cztonkowskie w wyniku pism KE wystosowanych do urzedéw krajow cztonkowskich z prosba
0 potwierdzenie ilo$ci zezwolen wydanych w latach 2011-2018 w zwigzku z obliczaniem
sharmonizowanego wskaznika ryzyka (HRI).

A.17 News from Health and Food Audits and Analysis (SANTE, Directorate F, former
FVO)

udostepnione dokumenty:
prezentacja - SUD Audits to MSs in 2018 and 2019

KE przedstawita prezentacje w zakresie kontroli prowadzonych w latach 2018-2019 w zakresie
realizacji dyrektywy w sprawie zrownowazonego Stosowania pestycydow oraz poinformowata
o0 opublikowaniu dyrektywy w sprawie zharmonizowanych wskaznikéw ryzyka. Przypomniata
réwniez 0 3 miesigcach, w czasie ktorych kraje cztonkowskie maja obowigzek implementaciji.

A.23 Maleic hydrazide

udostepnione dokumenty:

Pt. A 23.00 - Task Force statement - labelling - new studies 14 May 2019

Pt. A 23.00 - Arysta to COM - provision on the avoidance of the feeding of treated crops to livestock
Pt. A 23.00 - BE to COM - 3-pyridazinone re-assessment

Pt. A 23.00 - Email UK SCoPAFF (PPL) 21-22 March 2019 AOBA27 maleic hydrazide 26 Mar
2019

Pt. A 23.00 - UK to COM - RE - 3-pyridazinone re-assessment

Pt. A 23.00 FW Maleic hydrazide for consideration PAFF 20-21 May (Dutch impact assessment
presented 4 new study reports)

Pt. A 23.00 FW Maleic hydrazide for consideration PAFF 20-21 May ...... attachment 19 05 14 MH
Animal feed-impact assessment-NL

Hydrazyd maleinowy jest substancja czynng zatwierdzong do stosowania w srodkach ochrony roslin.
Zgodnie ze szczegdlnymi warunkami zatwierdzenia, wskazanymi w rozporzadzeniu wykonawczym
Komisji (UE) nr 2017/1506 ,,Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby w stosowanych przypadkach na
etykiecie dotyczacej odno$nych upraw znajdowata si¢ informacja, ze rosliny te zostaty poddane
dziataniu hydrazydu kwasu maleinowego, oraz by zalaczano do niej instrukcje w celu uniknigcia
narazenia zwierzat gospodarskich.” W efekcie ziemniaki, na ktore stosowany jest ten regulator
wzrostu nie moga by¢ uzywane jako pasza dla zwierzat gospodarskich. W Wielkiej Brytanii powoduje
to koszty rzgdu 181,651,000 funtow rocznie, zas w przypadku Holandii straty z tego tytutu szacuje sig
na 154,000,000 euro rocznie. Przyczyna koniecznosci takiego oznakowania produktow jest metabolit,
3-pyridazinone, podejrzewany o witasciwosci genotoksyczne. Badania dotychczas wykonane przez
Task Force wydaja si¢ by¢ rozstrzygaé ta kwestig, lecz dane te nie sa w chwili obecnej kompletne. W



ich swietle, zakaz skarmiania zwierzat wydaje si¢ wigc nie by¢ zasadny. Z jednej wigc strony, zapis
zawarty w rozporzadzeniu daje krajom cztonkowskim odpowiednig elastycznos¢ (,,w stosownych
przypadkach”) do podejmowania decyzji, z drugiej za$ strony, jesli zapis taki nie jest potrzebny
w $wietle najnowszych danych, powinien by¢ on usunig¢ty z zapisow rozporzadzenia, co jednak
oznacza czasochtonng $ciezke dla wnioskodawcy zmiany warunkow zatwierdzenia substancji. Kraje
cztonkowskie zostaty poproszone o przedstawienie swoich stanowisk w terminie do 7 czerwca 2019 r.

A.26 Amendment to General Food Law: presentation and future implementation

udostepnione dokumenty:
prezentacja - Transparency in the food chain_Final

KE przedstawita prezentacje dotyczaca proponowanych przez KE zmian w Ogbélnym Prawie
Zywnoéciowym (General Food Law Regulation® - GFL), a co za tym idzie — beda mialy réwniez
wplyw na dopuszczanie do obrotu srodkéw ochrony roslin i substancji czynnych. Zmiany te
dotycza wigkszej przejrzystosci oraz zrownowazonej oceny ryzyka w tancuchu zywnosciowym. Ich
gtownymi przyczynami sa: rozpoczety W 2014 r. program sprawdzenia czy Ww. rozporzadzenie jest
dostosowane do potrzeb (tzw. Fitness Check!?) oraz inicjatywa obywatelska ,,zakaz glifosatu”. O ile
program Fitness Check dat pozytywne dla GFL wyniki tj. przede wszystkim nie zidentyfikowano
w nim problemow systemowych, GFL jest wcigz aktualne, osiggnigty zostat zamierzony cel
zwickszenia bezpieczenstwa zywnoS$ci, praca EFSA w istotny sposéb wsparta naukowe podstawy
decyzji, o tyle wskazano réwniez obszary, wymagajace poprawy gtownie w obszarze przejrzystosci
postgpowania, informowania o ryzyku, dlugoterminowego oraz trwatego funkcjonowania EFSA
(rowniez ze wzgledu na coraz mniejsza liczbe ekspertow z krajow czlonkowskich aplikujacych
do paneli eksperckich EFSA). Ponadto w wyniku inicjatywy obywatelskiej ,,zakaz glifosatu” KE
dostrzegta fakt, ze w oczach spoteczenstwa proces podejmowania decyzji nie jest do konca przejrzysty
ze wzgledu na fakt, ze badania (jako ze dostarczane sa przez producentéw srodkow ochrony roslin) nie
mogg by¢ traktowane jako niezalezne oraz nie wszystkie z nich sg udostgpnianie spoteczenstwu,
ze wzgledu na zasady poufno$ci. Propozycja KE w tym zakresie, przyjete wstepnie przez Parlament
oraz Rad¢ w lutym 2019 r. podlegata gtosowaniu przez Parlament w kwietniu 2019 r. Publikacja
spodziewana jest w okolicy wakacji, zas wejscie w zycie zmian planowanie jest na poczatek 2021 r.
Zmiany te dotycza 4 gléwnych obszaréw tematycznych:

1. jakos$¢ i wiarygodnos¢ badan,

2. przejrzystos¢ oceny ryzyka na poziomie UE,

3. informowanie o ryzyku,

4. trwato$¢ i zarzadzanie EFSA.

Ad. 1 — zmiany te dotyczg juz fazy dot. planowania ztozenia wniosku o zatwierdzenia/odnowienie
zatwierdzenia substancji czynnej. Wnioskodawcy bgda mieli obowigzek poinformowania EFSA
o planowanych/zleconych badaniach. W przypadku odnowien, notyfikacja taka bedzie wymagana
przed zleceniem przez wnioskodawce wykonania badania. EFSA w takim przypadku rozpocznie
proces konsultacji spotecznych jak rowniez bedzie mogta stuzy¢ wnioskodawcom konsultacjom.
Planowane jest rowniez stworzenie bazy danych wszystkich zleconych badan w celu weryfikacji, czy
wnioskodawca rzeczywiscie przedstawil przy wniosku wszystkie bedace w jego posiadaniu dane.
Ponadto, w wyjatkowych przypadkach np. w przypadku duzych kontrowersji lub konfliktu interesow,
KE begdzie mogta poprosi¢c EFSA o0 zlecenie badan w celu weryfikacji dowodéw i wynikow badan
uzytych do oceny ryzyka. KE planuje rowniez kontrole w formie misji wyjasniajacych laboratoriow
badawczych przeprowadzajacych badania w ciagu 4 lat od wejscia w zycie zmian.

ad. 2 — Badania, w tym réwniez wnioski bedg publikowane na stronie EFSA na bardzo wczesnym
etapie procedury (stwierdzenia jego dopuszczalno$ci) w jednolitym formacie. Dlatego tez
wnioskodawcy beda sktada¢ wersje poufng i jawna danych. Ocena zasadnos$ci traktowania danych
jako poufne bedzie weryfikowana w przypadku nowych substancji przez RMS, za$ w przypadku

18 Rozporzadzenie (WE) Nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace
ogolne zasady i wymagania prawa zywno$ciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
oraz ustanawiajgce procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (OJ L 31, 1.2.2002, p. 1-24)

14 https://ec.europa.eu/food/safety/general_food_law/fitness_check en



odnowien przez EFSA w ciggu 10 tygodni w oparciu 0 zamknigta, pozytywna liste danych, ktore
moga by¢ za takie uznawane, pod warunkiem ztozenia mozliwego do zweryfikowania uzasadnienia.
Dane osobowe nadal beda podlegaty ochronie, zgodnie z przepisami w tym zakresie.

ad. 3 — w tym zakresie powstanie odpowiednia strategia definiujaca cele i zasady wlasciwego
i skutecznego informowaniu o ryzyku w formie aktu wykonawczego.

ad. 4 — zmiany obejma rowniez zarzad EFSA. W sklad zarzadu wejda przedstawiciele krajow
cztonkowskich, Parlamentu Europejskiego oraz 4 przedstawiciele organizacji spotecznych z zakresu
ochrony konsumentow, ochrony srodowiska, przemystu agrochemicznego oraz organizacji rolniczych
(decyzje w tym zakresie podejmowaé bedzie Rada). Taka struktura zarzadu ma by¢ z jednej strony
zblizona do innych agencji EU (EMA, ECHA), z drugiej strony wigksza bedzie rola krajow
cztonkowskich oraz ich odpowiedzialno$¢ i wsparcie EFSA. Ponadto kraje cztonkowskie beda
aktywnie witaczone w prace EFSA poprzez ekspertow zaangazowane w prace paneli naukowych
i komitetow. Budzet EFSA ma zosta¢ zwigkszony jak rowniez urzad ma otrzyma¢ ponad 100 nowych
stanowisk.

W trakcie 18 miesiecznego okresu przejsciowego od publikacji do wejscia w zycie zardéwno EFSA jak
i KE bg¢da musiaty przygotowa¢ si¢ do proponowanych zmian. Obejmowac¢ to beda zarowno dziatania
legislacyjne KE (zmiana rozporzadzenia 844/2012, przyjecie 2 aktow wykonawczych w zakresie
planu dot. informowaniu o ryzyku oraz standardowego formatu danych) jak rowniez dziatania
organizacyjne i praktyczne w ramach EFSA (organizacja konsultacji z wnioskodawcami, organizacja
konsultacji spotecznych, przyjmowanie notyfikacji o planowanych i zleconych badaniach, publikacja
badan, zmiana wytycznych, zmiana na nowy system zarzadzania i selekcji kandydatow do udziatu
w Panelach.



