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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) as regards the content and format of the records of plant
protection products kept by professional users pursuant to Regulation (EC) No

1107/2009 of the European Parliament and of the Council.

Rozpatrywane dokumenty:

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie tresci i formatu ewidencji sSrodkow
ochrony rodlin prowadzonej przez uzytkownikédw profesjonalnych zgodnie z
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009
(SANTE/10938/2021)

Gtosowanie zostato przetozone na posiedzenie Statego Komitetu w styczniu 2023 r. z
uwagi na to, ze po ustaleniach w trakcie spotkania technicznego panstw cztonkowskich z
Komisja Europejskg w dniu 2 grudnia 2022 r. wprowadzono aktualizacje do projektu
rozporzadzenia. Data wejscia w zZycie pozostata niezmieniona (1 stycznia 2025 r.),
jednakze KE poinformowata panstwa cztonkowskie, ze ewentualnie jest sktonna
przesung¢ date wejscia w zycie o rok. Panstwa cztonkowskie mogg zgtasza¢ komentarze
do zmienionego projektu do dnia 19 grudnia 2022 r.

Whioski dla Polski ze spotkania:

Polska moze zgtosi¢ uwagi do zaktualizowanego projektu w terminie do dnia 19 grudnia
2022r.

B.02 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission
Implementing Regulation (EU) setting out detailed rules for the identification of
unacceptable co-formulants in plant protection products in accordance with Regulation
(EC) No 1107/2009 of the European Parliament and of the Council.

Rozpatrywane dokumenty:
Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE ustanawiajgcego szczegdétowe zasady

identyfikacji niedopuszczalnych skfadnikéw obojetnych w s$rodkach ochrony roslin




zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 Rady.
(SANTE/10226/2022).

Gtosowanie zostato przetozone na posiedzenie Statego Komitetu w styczniu 2023 r., ze
wzgledu na uwagi zgtoszone przez panstwa cztonkowskie, dotyczace gtéwnie punktu 10
projektu zatacznika, okreslajacego kryteria identyfikacji niedopuszczalnego sktadnika
obojetnego.

Whioski dla Polski ze spotkania:

Brak.

B.03 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission
Implementing Regulation (EU) concerning the non-renewal of approval of the active
substance benfluralin, 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:

Raport z przegladu (Draft Review Report SANTE/10236/2020).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia
substancji czynnej (SANTE/10234/2020).

Wynik gtosowania: uzyskano wiekszo$¢ kwalifikowang. Dwa kraje zagtosowaty
przeciwko, trzy wstrzymaty sie od gtosu.

Whioski dla Polski ze spotkania:

Srodki ochrony roslin zawierajace benfluraline beda musiaty zosta¢ wycofane w terminie
6 miesiecy od daty wejécia w zycie rozporzadzenia. Okres na zuzycie zapaséw srodkow z
t3 substancjg wynosi 15 miesiecy od dnia wejécia w zycie rozporzadzenia. W Polsce
zarejestrowane sg dwa srodki ochrony roslin zawierajace benfluraline. Powyzsze oznacza,

ze $rodki ochrony roslin beda musiaty zostaé¢ wycofane.

B.04 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission
Implementing Regulation (EU) approving the low-risk active substance Trichoderma
atroviride strain AGR2 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:

Raport z przegladu (Draft Review Report PLAN/2022/1837 RR).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej
niskiego ryzyka (PLAN/2022/1837)

Wynik gtosowania: uzyskano wiekszo$¢ kwalifikowana. Dwa kraje wstrzymaty sie od




gtosu.
Whioski dla Polski ze spotkania:
Brak.

B.05 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission
Implementing Regulation (EU) approving the low-risk active substance Trichoderma
atroviride strain AT10 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:

Raport z przegladu (Draft Review Report PLAN/2022/1616 RR).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej
niskiego ryzyka (PLAN/2022/1616)

Wynik gtosowania: uzyskano wiekszos¢ kwalifikowang. Dwa kraje wstrzymaty sie od
gtosu.

Whioski dla Polski ze spotkania:

Brak.

B.06 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission
Implementing Regulation (EU) renewing the approval of the active substance
Pseudomonas chlororaphis strain MA 342 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/10884/2017).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie odnowienia zatwierdzenia
substancji czynnej (SANTE/10882/2017).

Wynik gtosowania: uzyskano wiekszo$¢ kwalifikowang. Trzy kraje zagtosowaty
przeciwko, jeden kraj wstrzymat sie od gtosu.

Whioski dla Polski ze spotkania:

Brak. W Polsce brak rejestracji z tg substancja czynna.

B.07 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission
Implementing Regulation (EU) concerning the non-approval of lemon essential oil (Citrus
limon essential oil) 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/10240/2022).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie niezatwierdzenia substancji czynnej
jako substancji podstawowej (SANTE/10238/2022)

Wynik gtosowania: uzyskano wiekszos$¢ kwalifikowana. Jeden kraj wstrzymat sie od
gtosu.

Whioski dla Polski ze spotkania:

Brak.

B.08 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission
Implementing Regulation (EU) renewing the approval of the active substance rape seed
oil 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 PLAN/2022/976 RR).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie odnowienia zatwierdzenia
substancji czynnej (PLAN/2022/976)

Gtosowanie zostato przetozone na posiedzenie Statego Komitetu w styczniu 2023 r., ze
wzgledu na ostatnie uwagi wnioskodawcy, ktéry wskazat powody, dla ktérych substancja
powinna zosta¢ odnowiona ze statusem substancji niskiego ryzyka. Komisja Europejska
wyznaczyta termin 19 grudnia 2022 r. na przesytanie przez panstwa cztonkowskie
komentarzy, czy popierajg propozycje odnowienia substancji jako niskiego ryzyka.
Whioski dla Polski ze spotkania:

Brak.

B.09 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 periods of the active substances benzovindiflupyr,
buprofezin, cyflufenamid, fluazinam, flutolanil, lambda-cyhalothrin, mecoprop-P,

mepiquat, metiram, metsulfuron-methyl, phosphane and pyraclostrobin.

Rozpatrywane dokumenty:

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie przedtuzenia okreséw
zatwierdzenia substancji czynnych (PLAN/2022/2431).

Wynik gtosowania: uzyskano wiekszo$¢ kwalifikowang. Dwa kraje zagtosowaty
przeciwko.

Whioski dla Polski ze spotkania:




Po wejsciu w zycie rozporzadzenia mozliwe bedzie przedtuzenie waznosci zezwolen

wydanych dla srodkéw ochrony roélin zawierajacych wskazane substancje czynne.

B.10 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 dimoxystrobin.

Rozpatrywane dokumenty:

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie przedtuzenia okresu zatwierdzenia
substancji czynnej (PLAN/2022/2499)

Wynik gtosowania: uzyskano wiekszo$¢ kwalifikowang. Dwa kraje zagtosowaty
przeciwko.

Whioski dla Polski ze spotkania:

Po wejsciu w zycie rozporzadzenia mozliwe bedzie przedtuzenie waznosci zezwolen

wydanych dla srodkéw ochrony roélin zawierajacych dimoksystrobine.

B.11 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 oxamyl.

Rozpatrywane dokumenty:

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie przedtuzenia okresu zatwierdzenia
substancji czynnych (PLAN/2022/2500).

Wynik gtosowania: uzyskano wiekszos¢ kwalifikowana. Jeden kraj zagtosowat przeciwko,
dwa kraje wstrzymaty sie od gtosu.

Whioski dla Polski ze spotkania:

Po wejsciu w zycie rozporzadzenia mozliwe bedzie przedtuzenie waznosci zezwolen

wydanych dla srodkéw ochrony roslin zawierajgcych oksamyl.

Sekcja C - PROJEKTY DO DYSKUSJI

C.02 Exchange of views of the Committee on a draft Commission Implementing
Regulation (EU) renewing the approval of the active substance captan 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/12270/2020).




Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie odnowienia zatwierdzenia
substancji czynnej (SANTE/12268/2020).

Stan sprawy:

Podczas spotkania Komisja Europejska przeprowadzita tzw. ,tour de table”, w wyniku
ktérego na chwile obecng 12 krajow popiera propozycje odnowienia zatwierdzenia
substancji z ograniczeniem do stosowania jedynie w szklarniach. Przedstawiciele dwdch
panstw wskazali, iz woleliby poszukac sposobdw na bezpieczne stosowanie substancji w
uprawach polowych niz gtosowa¢ nad obecng propozycja. Poczatkowo gtosowanie w
sprawie zaplanowane byto na spotkanie w styczniu 2023 r., jednakze Komisja Europejska

poinformowata, iz zaproponuje w styczniu sposéb dalszego dziatania.

C.03 Exchange of views of the Committee on a draft Commission Implementing
Regulation (EU) renewing the approval of the active substance abamectin 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/12068/2020).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie odnowienia zatwierdzenia
substancji czynnej (SANTE/12268/2020).

Stan sprawy:

Podczas spotkania Komisja Europejska zaprezentowata zmieniong propozycje projektu
rozporzadzenia oraz raportu z przegladu. Zamiast zapisu dotyczacego ograniczenia
stosowania substancji wytgcznie w szklarniach statych, wprowadzono zapisy, iz wtasciwe
jest ograniczenie stosowania $rodkéw ochrony roslin zawierajgcych abamektyne do
zastosowan, ktére umozliwiajg kontrolowana wymiane materiatu i energii z otoczeniem
oraz zapobiegaja uwalnianiu SOR do $rodowiska, w szczegdlnosci w szklarniach trwatych.
W celu ograniczenia stwierdzonego wysokiego ryzyka dla organizméw wodnych i dzikich
organizméw lgdowych niebedacych przedmiotem zwalczania oraz w celu ograniczenia
ryzyka dla konsumentéw w przypadku opryskéw na rosliny jadalne, mozna zezwoli¢

wytacznie na stosowanie w szklarniach trwatych w okresie od marca do pazdziernika.




C.05 Exchange of views of the Committee on a draft Commission Implementing
Regulation (EU) concerning the non-approval of Napropamid-M as 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.

Rozpatrywane dokumenty:

Projekt raportu z przegladu (Draft review report SANTE/10808/2019).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie niezatwierdzenia substancji czynnej
(SANTE/10806/2019).

Stan sprawy:

W lipcu 2015 r. ztozono wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej. Panstwem
petnigcym role sprawozdawcy byto Zjednoczone Krélestwo wielkiej Brytanii i Irlandii
Potnocnej, pdzniej Stowenia. W swoich wnioskach EFSA wskazat, ze profil
zanieczyszczen partii napropamidu (racematu) wykorzystywanych w kluczowych
badaniach majacych na celu uzyskanie wiekszosci toksykologicznych wartosci
referencyjnych (ADI, ARfD i AAOEL) jest nieznany, co uznano za krytyczny obszar oceny.
Ponadto stwierdzono obecnos¢ w deklarowanym stezeniu 10 g/kg w specyfikacji
technicznej  zanieczyszczenia (25)-2-chloro-N,N-dietylopropanamidu (S-CPAM)
zwigzanego z procesem, przewidywanego w modelach QSAR jako genotoksyczne. Na
poprzednim spotkaniu Komisja przeprowadzita tzw. tour de table, w wyniku ktérego
panstwa cztonkowskie, poza dwoma krajami, poparty wstepnie propozycje KE dotyczaca
niezatwierdzenia substancji. Wnioskodawca jednak zadeklarowat cheé¢ przedtozenia
dodatkowych danych do oceny, zas RMS zgodzit sie je ocenic. Dlatego podczas spotkania
KE poinformowata, ze na chwile obecng punkt zostaje zdjety z agendy, do czasu

sfinalizowania oceny nowych danych.

C.06 Exchange of views of the Committee on a draft Commission Implementing
Regulation withdrawing the approval of the active substance ipconazole 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, amending Commission
Implementing Regulation (EU) No 540/2011 and repealing Implementing Regulation (EU)
No 571/2014

Rozpatrywane dokumenty:
Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie wycofania zatwierdzenia substancji

czynnej (PLAN/2022/2562 CIS)
Stan sprawy:




W zwiazku z opinig Europejskiej Agencji Chemikaliéw z dnia 9 marca 2018 r., zgodnie z
ktéra substancja spetnia kryteria klasyfikacji jako dziatajgca szkodliwie na rozrodczos¢,
kategoria 1B (R1B) oraz niewykluczone ryzyko dla ptakéw ziarnozernych, wszczeto
procedure z art. 21 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. W listopadzie 2020 r.
whnioskodaweca przedstawit dodatkowe informacje odnoszace sie do wymienionych obaw,
ktére zostaty ocenione przez panstwo cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy Belgie
i przedtozone Komisji i EFSA w dniu 21 pazdziernika 2021 r.

26 stycznia 2022 r. EFSA opublikowata oswiadczenie, w ktérym potwierdzono wysokie
dtugoterminowe ryzyko dla ptakéw ziarnozernych dla wszystkich reprezentatywnych
zastosowan ipkonazolu, natomiast kwestia pozazywieniowego narazenia ludzi (operatora
i pracownika) pozostata nierozwigzana z uwagi na to, ze dostepne badania uznano za
niewystarczajgce. Na spotkaniu w lipcu 2022 r. Komisja Europejska przedstawita wyniki
konsultacji z panstwami cztonkowskimi. Wiekszo$¢ krajow poparta wycofanie
zatwierdzenia substancji. Gtosowanie zaplanowane jest na posiedzenie Statego Komitetu
w marcu 2023 r., za$ panstwa cztonkowskie, ktore nie popierajg wycofania ipkonazolu

zostaty poproszone o przestanie swoich argumentow do dnia 9 stycznia 2023 r.



Sekcja A - Informacja i/lub dyskusija

A.03 General issues on regulatory processes, in particular:

1. Financial assistance to Member States in the context of PPP and BPR between 2023-
2027 - Komisja Europejska poinformowata, ze 24 panstwa cztonkowskie zgtosity cheé
skorzystania z grantu. W przysztym roku na przetomie wrzesnia i pazdziernika planowane
jest podpisanie uméw.

2. Renewal process (Regulation (EU) No 2020/1740) - w trakcie spotkania Komisja
Europejska zaprezentowata dokument zawierajacy propozycje podejscia do kwestii
udostepniania przez panstwa cztonkowskie dokumentacji i badan stuzacych do
pierwszego zatwierdzenia substancji czynnej, wnioskodawcom ubiegajgcym sie o
odnowienie zatwierdzenia takiej substancji, gtownie w kontekscie poufnosci tych danych.
Panstwa cztonkowskie zostaty poproszone o zapoznanie sie z dokumentem
zamieszczonym na CIRCABC i zgtoszenie ewentualnych uwag lub udzielenie poparcia dla
proponowanego podejscia. Ponadto, Komisja Europejska zachecita kraje do podzielenia
sie doswiadczeniami w sprawach dotyczacych art. 6 ust. 3 rozporzadzenia 2020/1740, w
szczegblnosci w odniesieniu do udostepniania badan i zarzadzania kwestiami poufnosci.
4. PPPAMS - Komisja Europejska potwierdzita, iz przed korncem roku zakonczy sie
transfer danych do nowego systemu ESFC. Poinformowano réwniez, ze logowanie do

nowej platformy bedzie odbywato sie w taki sam sposdb, jak do systemu PPPAMS.

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

e Renewal of approval
3. Benthiavalicarb - jest to substancja czynna z grupy amidéw kwaséw karboksylowych

(CAA) do zwalczania pdznej zarazy ziemniaka oraz maczniaka rzekomego w cebuli i
buraku cukrowym. Ocena substancji wskazuje, ze posiada ona wtasciwosci zaburzajace
gospodarke hormonalng, zgodnie z pkt 3.6.5 zatgcznika 1l do rozporzadzenia nr
1107/2009, zmienionego przez Komisje rozporzadzeniem nr (UE) 2018/605. Ponadto,
nie udato sie sfinalizowaé¢ oceny ryzyka dla konsumentéw. Substancja zostata
sklasyfikowana jako rakotwodrcza kategorii 1B. Podczas spotkania KE poinformowata o
liscie wnioskodawcy, ktéry nie zgadza sie z tg klasyfikacjg i wymaga jej rewizji. Jednakze,
substancja nadal nie spetnia podstawowych warunkéw zatwierdzenia z uwagi na
witasciwosci ED. Komisja Europejska poinformowata panstwa cztonkowskie, iz czeka na
wytyczne dotyczace zastosowania odstepstwa na podstawie art. 4 (7) rozporzadzenia nr
1107/20089.




4. Aluminium silicate calcined - Panstwem petnigcym role sprawozdawcy w procesie
odnowienia jest Grecja, zas wspotsprawozdawcy Francja. W dniu 25 pazdziernika 2022 r.
EFSA poinformowat panstwa cztonkowskie o swoich konkluzjach, w ktérych nie
stwierdzono krytycznych obszaréw oceny. Jednakze, nie wykazano, aby partie
wykorzystane w badaniach (eko)toksycznosci byty reprezentatywne dla specyfikacji
technicznej. Ponadto ocena ryzyka zywieniowego konsumentéw jest tymczasowa w
przypadku zastosowan w uprawach spozywczych z uwagi na to, ze nie mozna wykluczy¢
potencjatu genotoksycznego czastek TiO2. Dodatkowo, nie mozna byto zakoriczyé oceny
ryzyka dla pszczét miodnych oraz stawonogéw niebedacych przedmiotem zwalczania.
Komisja Europejska poinformowata podczas spotkania, iz rozwazata odnowienie
zatwierdzenia substancji jako niskiego ryzyka, jako ze jest to naturalnie wystepujaca
substancja, jednakze szczegbétowa ocena wykazata kilka zagrozen.

5. Cydia pomonella granulovirus (CpGV) - Komisja Europejska proponuje odnowienie
zatwierdzenia substancji jako niskiego ryzyka. Panstwa cztonkowskie zostaty poproszone

o uwagi do tej propozycji do dnia 9 stycznia 2023 r.

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

e New active substances
b) Isoflucypram - wnioskodawca ma przedtozy¢ dodatkowe dane do potowy 2025 r. w
celu uzupetnienia oceny.
c) Limestone - w konkluzjach EFSA z dnia 6 kwietnia 2022 r. nie wskazano Zzadnych
krytycznych obszaréw oceny. Komisja Europejska zwrdcita uwage, iz substancja
limestone w postaci proszku jest pod wzgledem chemicznym tg samg substancjg co
calcium carbonate, ktérej zatwierdzenie zostato odnowione z dniem 1 listopada 2021 r.
Podczas spotkania KE zaprezentowata zmieniony raport z przegladu substancji czynnej
limestone, w ktérym wskazano, iz wedtug EFSA, Ze limestone i calcium carbonate s3
uwazane za te samga substancje.

e Renewal of approval
d) - k) Bacillus thuringiensis - w celu zminimalizowania ryzyka dla konsumentéw Komisja
Europejska zaproponowata umieszczenie w projektach raportéw z przegladu nastepujace
srodki zmniejszajace ryzyko: okres na zastosowanie przed zbiorami (PHI) wynoszacy min.
2 dni, w przypadku zastosowan na warzywach owocowych (np. pomidorach i papryce)
produkowanych do $wiezego spozycia. Ponadto, wnioskodawca bedzie zobowigzany w
ciggu dwoch lat od daty odnowienia zatwierdzenia przedtozy¢ informacje potwierdzajgce
dotyczace danych z monitorowania co najmniej jednej reprezentatywnej uprawy (tj.

pomidoréw lub papryki) odnosnie zageszczenia zywotnych przetrwalnikéw Bacillus



thuringiensis od momentu zastosowania $rodka ochrony roslin zawierajgcego te
substancje czynng do czasu zbioru lub do momentu, gdy stwierdzone poziomy beda
nizsze niz 105 CFU/g zgodnie z zaleceniami EFSA, w tym dane dotyczace stabilnosci przy
przechowywaniu mikroorganizméw miedzy pobieraniem prébek i liczeniem zarodnikéw.
Na spotkaniu w grudniu odbyt sie tzw. tour de table, podczas ktérego panstwa
cztonkowskie przedstawity wstepne stanowiska odnosnie propozycji KE. 19 panstw
poparto propozycje zmian, 1 kraj nie popart propozycji, zas pozostatych 7 panstw nie
wyrazito opinii.

m) Oxamyl - podczas spotkania Komisja Europejska przeprowadzita tzw. tour de table, w
wyniku ktérego 18 krajéw poparto propozycje nieodnowienia zatwierdzenia. Gtosowanie
planowane jest na spotkanie w marcu lub maju 2023 r.

n) Bacillus amyloliquefaciens QST 713 - Komisja Europejska zaproponowata w projekcie
raportu z przegladu $rodki ograniczajace ryzyko w odniesieniu do organizmow
niebedacych przedmiotem zwalczania, w tym pszczét, ktére powinny zosta¢ wziete pod
uwage na poziomie krajowym podczas rejestracji srodkéw ochrony roslin: zastosowania
polowe w uprawach kwitngcych lub w obecnosci kwitngcych chwastéw mogg byc¢
dozwolone wytacznie poza okresem Zzerowania pszczot; srodki zmniejszajgce ryzyko,
ktorych celem jest ograniczenie znoszenia do obszaréw pozapolowych (np. rozwazenie
zastosowania stref buforowych i rozpylaczy ograniczajgcych znoszenie). Na spotkaniu
w grudniu odbyt sie tzw. tour de table, w wyniku ktérego 17 panstw poparto propozycje
KE.

o) Triflusulfuron-methyl - W dniu 29 marca 2022 r. przyjeto konkluzje EFSA, w ktorych
potwierdzono, iz substancja posiada wtasciwosci zaburzajace funkcjonowanie uktadu
hormonalnego u ludzi, dzikich ssakéw i organizmédw niebedacych przedmiotem
zwalczania, co zostato uznane za krytyczny obszar oceny. Ponadto stosowanie substancji
moze spowodowaé skazenie wod gruntowych metabolitami IN-JU122 i INJMOOO,
uwazanymi za istotne, wobec ktérych nie wykluczono potencjatu genotoksycznego i
rakotwoérczego. Komisja Europejska proponuje na chwile obecng nieodnowienie
zatwierdzenia substangji.

p) Quartz sand - w konkluzjach EFSA z 10 sierpnia 2022 r. nie stwierdzono zadnych
krytycznych obszaréw oceny, dlatego Komisja Europejska poinformowata podczas
spotkania, iz rozwaza odnowienie zatwierdzenia substancji jako niskiego ryzyka, za$ w
styczniowej agendzie spotkania punkt ten znajdzie sie w sekcji C - do dyskusji.

g) Dimoxystrobin - podczas spotkania Komisja Europejska przeprowadzita tzw. tour de

table, w wyniku ktérego 17 krajéow wstepnie poparto propozycje nieodnowienia



zatwierdzenia. Panstwa cztonkowskie zostaty poproszone o przesytanie swoich
stanowisk do dnia 9 stycznia 2023 r.
e Basic substances

t) Chitosan hydrochloride - Komisja Europejska zaprezentowata projekt zmienionego
sprawozdania z przegladu i informacje zwrotne EFSA. Panstwa cztonkowskie zostaty
poproszone o wskazanie: 1) czy zgadzaja sie wzig¢ pod uwage proponowang zmiane tabeli
GAP; 2) czy zgodziliby sie na zastosowanie metody skréconej do oceny proponowanego
rozszerzenia stosowania chlorowodorku chitozanu (bez zwracania sie do EFSA o
dokonanie oceny); 3) czy zgodza sie przyja¢ do wiadomosci sprawozdanie
z przegladu zmienione w celu uwzglednienia zastosowan proponowanych w rozszerzeniu.

Panstwa cztonkowskie proszone s o przekazanie uwag do dnia 9 stycznia 2023 r.

A.06 Confirmatory Information:

3. Thiabendazole - zatwierdzenie substancji czynnej tiabendazol zostato odnowione
w dniu 1 kwietnia 2017 r. Zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE)
2017/157 z dnia 30 stycznia 2017 r. wnioskodawca zostat zobowigzany do przedtozenia
Komisji Europejskiej dalszych informacji dotyczacych potencjalnego wptywu
tiabendazolu na uktad hormonalny do dnia 31 marca 2019 r. Wnioskodawca spetnit ten
warunek i w dniu 28 kwietnia 2020 r. sfinalizowano raport techniczny. Po rozwazeniu
whnioskéw raportu technicznego w czerwcu 2021 r. Komisja Europejska zwrdcita sie do
EFSA o ponowna ocene wtasciwosci tiabendazolu zaburzajacych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego. W konkluzjach EFSA stwierdzono, ze tiabendazol spetnia kryteria
zaburzen endokrynologicznych u ludzi w przypadku trybu tarczycy (T), co stanowi
krytyczny obszar oceny. Ocena wtasciwosci zaburzajgcych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego tiabendazolu zgodnie z pkt 3.8.2 zatacznika Il do rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009 nie mogta zosta¢ zakonczona na podstawie dostepnych danych dotyczacych
organizmdéw niebedacych przedmiotem zwalczania. Komisja Europejska zaproponowata
przeglad zatwierdzenia na podstawie art. 21 rozrzadzenia nr 1107/2009, dlatego obecnie

EFSA rozwaza, jakie dane wnioskodawca powinien przedtozy¢ w celu dalszej oceny.

A.07 Guidance Documents:

1. Prioritisation of Guidance Documents (to endorse) - zatwierdzenie dokumentu zostato

przeniesione na styczehn 2023 r.

2. Scientific guidance on soil phototransformation products in groundwater -

consideration, parameterisation and simulation in the exposure assessment of plant

protection products (to endorse) - zatwierdzenie dokumentu zostato przeniesione na

styczen 2023 r.




7. EFSA Guidance on the use of the benchmark dose approach in risk assessment - pod

koniec pazdziernika opublikowano zaktualizowang wytyczng z 2009 r. Podczas spotkania
Komisja Europejska poinformowata o planowanym spotkaniu roboczym, przeznaczonym

dla ekspertéw, ktére odbedzie sie w dniach 15-16 lutego 2023 r. w Brukseli.

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

1. Sodium hydrogen carbonate - podczas spotkania KE poinformowata, ze wnioskodawca
ubiegajacy sie o zatwierdzenie wodoroweglanu sodu jako substancji czynnej niskiego
ryzyka posiadajgcy zezwolenie w Austrii na sSrodek ochrony roslin NatriSan sktadajacy sie
z tej substancji czynnej, wystat kolejne pismo z zagdaniem cofniecia nadal obowigzujgcego
zatwierdzenia tej samej substancji czynnej jako substancji podstawowej. W zwigzku z tym
KE zorganizowata ,Tour de Table” w celu uzyskania petnego obrazu stanowisk panstw
cztonkowskich odnosnie propozycji catkowitego cofniecia zatwierdzenia jako substancji
podstawowej lub stopniowego ograniczenia zakresu istniejgcego zatwierdzenia jako
substancji podstawowej poprzez zmiane wykazu zastosowan w sprawozdaniu
dotyczacym odnowienia w celu wykluczenia tych zastosowan, dla ktérych substancja
czynna jest dostepna w dopuszczonym $rodku ochrony rodlin. 6 krajow poparto
wycofanie zatwierdzenia jako substancji podstawowej, 9 panstw poparto stopniowe
ograniczenie. Kilka krajéw wskazato, iz wolatoby zachowaé oba zatwierdzenia, jednakze
KE odpowiedziata, iz z prawnego punktu widzenia jest to niemozliwe. Ponadto KE
poprosita o przekazanie informacji na temat wszelkich toczacych sie w krajach procedur
wydawania zezwolen na produkty sktadajace sie z wodoroweglanu sodu w oparciu o jego

zatwierdzenie jako substancji czynnej niskiego ryzyka.

A.13 General issues for information / discussion:

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

c) Phosphonates - update on status according to Fertilising Products Regulation -
zdaniem GROW/F2 i DG SANTE nowe dowody naukowe wykazujace, ze fosfoniany
moga poprawi¢ efektywnos¢ odzywiania roslin, sg wiarygodne. Na tej podstawie
proponuje sie dopuszczenie fosfonianédw do stosowania w biostymulatorach roslin.
Fosfoniany nie majg wartos$ci odzywczej, wiec nadal bedg zakazane w nawozach, ktérych
funkcja jest dostarczanie roslinom sktadnikéw odzywczych. Zostang réwniez wykluczone
z jakiejkolwiek innej kategorii funkcji produktu, o ile nie ma dowodéw na to, ze mogg one
przyczynia¢ sie do jakiejkolwiek innej funkcji niz biostymulacja roslin. Propozycja ta
wpisuje sie w ambitne cele Komisji Europejskiej w zakresie ograniczenia strat sktadnikéw

odzywczych skutkujgcych ograniczeniem stosowania nawozéw do 2030 r., jak okreslono




w strategii ,Od pola do stotu”. Koniecznos¢ podjecia dziatan zapewniajgcych efektywne
wykorzystanie nawozéw jest obecnie tym bardziej pilna, bioragc pod uwage trudng
sytuacje ekonomiczng przemystu produktéw nawozowych oraz obawy o dostepnosc
nawozéw na rynku. Wymog dotyczacy etykietowania podobny do tego, ktéry ma
zastosowanie do NDP, zapewni prawidtowe informowanie uzytkownikéw
i umozliwi im podjecie wszelkich dziatan niezbednych do unikniecia przekroczenia NDP
w produkowanej przez nich zywnosci lub paszy. Panstwa cztonkowskie zostaty
poproszone o przesytanie uwag do 9 stycznia na temat propozycji stosowania
fosfonianéw jako biostymulatoréw roslin w UE.

2. Basic substances - general issues - po ostatnim spotkaniu Komisja Europejska
poprosita aby panstwa cztonkowskie wypowiedziaty sie na temat etykietowania
substancji podstawowych i obecnych praktyk w poszczegdlnych krajach oraz produktéw
zawierajacych substancje podstawowe. W wyniku tych konsultacji panstwa cztonkowskie
generalnie zgodzity sie, Zze substancje podstawowe nie moga by¢ wprowadzane do obrotu
jako srodki ochrony roslin. Jednakze niektére kraje widzg mozliwo$¢ wprowadzania tych
produktéw na rynek bez zezwoler, pod warunkiem, ze stosowanie jako ppp nie jest
gtébwnym przeznaczeniem produktu. Celem Komisji Europejskiej jest wypracowanie
w przysztosci zharmonizowanych zasad etykietowania produktéw zawierajgcych
substancje podstawowe. W trakcie dyskusji kilka panstw wyrazito opinie, jako ze
potrzebna jest wytyczna dotyczaca etykietowania i wprowadzania do obrotu substancji
podstawowych.

3. Potential follow ups on incidents with phosphine products - w wyniku zainicjowanej
przez Holandie dyskusji na temat incydentéw zwigzanych ze stosowaniem produktow
fosforowych, tamtejszy urzad opracowat =zaktualizowany zestaw ograniczen, z
uwzglednieniem wczesniejszych uwag zgtoszonych przez delegatow panstw
cztonkowskich, ktéry przed spotkaniem Statego Komitetu zostat przestany do panstw
cztonkowskich z prosba o zgtaszanie uwag do dnia 15 stycznia 2023 r. Komisja
Europejska podkreslita, iz dostrzega potrzebe zharmonizowanych dziatan, jednakze
niektére z proponowanych przez Holandie ograniczen uwaza za zbyt radykalne, m.in. to,
ze fumigacja i odgazowywanie produktami fosforowymi miatoby odbywaé sie w tym
samym miejscu i zabroniona bytaby fumigacja tadunku podczas transportu. Natomiast KE
zgodzita sie, ze obszary (kontenery/silosy/tadownie/itp.), ktére s3 poddawane fumigacji,
muszg by¢ wyraznie i trwale oznakowane, wskazujac na obecnos$¢ fosforowodoru,
zagrozenie dla zdrowia ludzkiego (co czesciowo jest juz wprowadzone). Podczas

spotkania KE zaproponowata dokonanie przeglagdu na podstawie art. 21 dotyczacego



trzech zatwierdzen dla substancji czynnych zdolnych do wytwarzania fosfin. Na chwile
obecna trwa ocena tych substancji czynnych, panstwem sprawozdawcy jest Austria.
Panstwa cztonkowskie zostaty poproszone o przesytanie opinii na temat zastosowania

procedury art. 21 rozporzadzenia nr 1107/2009 w terminie do 9 stycznia 2023 r.

A.15 Coformulants and assessment of formulations.

Podczas spotkania Komisja Europejska poinformowata o planowanych w pierwszym
potroczu 2023 r. warsztatach podgrupy PSN, ktére beda dotyczyty oceny sktadnikéw
obojetnych, oceny krétko - i dtugoterminowe] toksycznosci srodka ochrony roslin oraz
szczegdtowych badan, ktérych mozna wymagaé, harmonizacji sposobu przeprowadzania
oceny mieszanin (na poziomie panstwa cztonkowskiego i na poziomie EFSA), oceny
srodkéw ochrony roslin zawierajgcych wiele substancji czynnych, wiedzy naukowej na
temat toksycznosci mieszanin oraz skutkéw synergistycznych, addytywnych i
antagonistycznych. Celem warsztatow bedzie zebranie informacji na temat pojawiajacych
sie w tym zakresie probleméw i poszukiwanie ich rozwigzan. Panstwa cztonkowskie
zostaty poproszone o wskazanie do dnia 9 stycznia 2023 r., jakie problemy/wyzwania,
dostrzegaja w zwiazku z oceng formulacji SOR oraz czy panstwom cztonkowskim

odpowiada powigzanie tego wydarzenia z majowym posiedzeniem Statego Komitetu.
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