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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 on a draft Commission Implementing Regulation (EU)
concerning the non-renewal of approval of the active substance phosmet, 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/12604/2020).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej
SANTE/12602/2020

Glosownie podczas spotkania: opinia pozytywna wigkszoscig kwalifikowang. Jeden kraj glosowatl przeciw,
jeden kraj wstrzymat si¢ od gtosu.

Whioski dla Polski ze spotkania:

Po wejsciu w zycie rozporzadzenia nalezy wycofa¢ ponizsze zezwolenia:

Lp. Nr Nazwa $rodka Nazwa, siedziba i adres Termin waznoS$ci
zezwolenia ochrony roslin podmiotu, ktéry uzyskat zezwolenia
zezwolenie
1. R-133/2016 Boravi 50 WG Gowan Crop Protection Limited 31.07.2023

Highlands House Basingstoke
Road, Spencers Wood, Reading,
RG7 INT , Wielka Brytania

2. R-161/2020 | Gradient 50 WG Gowan Crop Protection Limited 31.07.2022
Highlands House Basingstoke
Road, Spencers Wood, Reading,
RG7 INT , Wielka Brytania

3. R-17/2016 Imidan 40 WG Gowan Crop Protection Limited 31.07.2023
Highlands House Basingstoke
Road, Spencers Wood, Reading,
RG7 INT , Wielka Brytania

B.02 Exchange of views and possible opinion on a draft Commission Implementing Regulation approving the
active substance Beauveria bassiana strain 203 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/10296/2021).




Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej SANTE/10298/2021
Glosownie zostalo przelozone na spotkanie w styczniu 2022 r., ze wzgledu na trwajace konsultacje
wewnetrzne w Komisji Europejskiej. Jednakze projekty dokumentéw nie ulegna juz istotnym zmianom.
Wiekszosé¢ panstw cztonkowskich popiera propozycj¢ Komisji Europejskie;.

Wnhioski dla Polski ze spotkania:

Brak.

B.03 Exchange of views and possible opinion on a draft Commission Implementing Regulation (EU)
concerning the non-approval of the active substance 1,3-dichloropropene, 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/10814/2019).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie niezatwierdzenia substancji  czynnej
SANTE/10812/2019.

Glosownie w procedurze pisemnej: jedno panstwo czlonkowskie zwrocito si¢ o zakonczenie procedury bez
rezultatow, cztery panstwa cztonkowskie wstrzymatly si¢ od glosu.

Whioski dla Polski ze spotkania:

Brak.

B.04 Exchange of views and possible opinion on a draft Commission Implementing Regulation (EU)
concerning the non-approval of the active substance chloropicrin, 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/11096/2020).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie niezatwierdzenia substancji = czynnej
SANTE/11094/2020.

Gtosownie w procedurze pisemnej: jedno panstwo czlonkowskie zwrdcito si¢ o zakonczenie procedury bez
rezultatow, trzy panstwa czltonkowskie wstrzymaty si¢ od glosu, jedno panstwo czlonkowskie glosowato
przeciw.

Whioski dla Polski ze spotkania:

Brak.

B.05 Exchange of views and possible opinion on a draft Commission Implementing Regulation (EU)
approving the low-risk active substance Bacillus amyloliquefaciens strain IT-45, 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 SANCO/10762/2021).




Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej
SANCO/10760/2021

Glosownie w procedurze pisemnej: pozytywna opinia wigkszoscig kwalifikowana: jedno panstwo
cztonkowskie wstrzymato si¢ od glosu.

Wnhioski dla Polski ze spotkania:

Brak.

Sekcja C — PROJEKTY DO DYSKUSJI

C.01 Exchange of views on a draft Commission Regulation (EU) amending Annex II to Regulation (EC) No

1107/2009 as regards specific criteria for the approval of active substances that are micro-organisms.

Rozpatrywane dokumenty:

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE zmieniajacego zalgcznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
w odniesieniu do szczegdtowych kryteriow zatwierdzania substancji czynnych bedacych mikroorganizmami
(SANTE/10686/2021).

Stan sprawy:

Podczas spotkania Komisja Europejska wskazala zmiany wprowadzone w projekcie, uwzgledniajace
komentarze panstw cztonkowskich oraz uwagi przestane w ramach konsultacji spotecznych.
Odnosnie punktu 5.2.1 projektowanego zalacznika nr II wuznano, iz oprocz bakterii, grzybow
i pierwotniakow nalezy wzig¢ pod uwage rowniez inne mikroorganizmy, ktore sg lub beda przedmiotem
wnioskow, z wyjatkiem wirusow. Punkt 5.2.2 otrzymat brzmienie: ,,Substancje czynna, ktora jest wirus, mozna
uzna¢ za substancje czynng niskiego ryzyka, chyba, ze wykazata ona szkodliwy wptyw na owady niebedace
przedmiotem zwalczania”. W poprzedniej wersji, jako kryterium wskazano rowniez rosliny niebedace
przedmiotem zwalczania, jednakze KE uznala, iz to wykluczyloby kilka wirusowych substancji czynnych,
ktore zostaty niedawno zatwierdzone jako niskiego ryzyka.

Glosowanie w sprawie zaplanowane jest na spotkanie w styczniu 2022 r.

C.02 Exchange of views on a draft Commission Regulation (EU) amending Regulation (EU) No 283/2013 as
regards the information to be submitted for active substances and the specific data requirements for micro-

organisms.

Rozpatrywane dokumenty:
Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE zmieniajacego rozporzadzenie (UE) nr 283/2013 w zakresie
informacji, ktore nalezy przedtozy¢ dla substancji czynnych, oraz szczegélnych wymogdéw odnosnie danych

dotyczacych mikroorganizmow (SANTE/12040/2020).

C.03 Exchange of views on a draft Commission Regulation (EU) amending Regulation (EU) No 284/2013 as
regards the information to be submitted for plant protection products and the specific data requirements for

plant protection products containing micro-organisms.

Rozpatrywane dokumenty:

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE zmieniajgcego rozporzadzenie (UE) nr 284/2013 w zakresie




informacji, ktére nalezy przedtozy¢ dla srodkdow ochrony roslin oraz szczegdélowych wymogow odnosnie

danych dotyczacych srodkdéw ochrony roslin zawierajagcych mikroorganizmy (SANTE/12042/2020).

C.04 Exchange of views on a draft Commission Regulation (EU) amending Regulation (EU) No 546/2011 as
regards specific uniform principles for evaluation and authorisation of plant protection products containing

micro-organisms.

Rozpatrywane dokumenty:

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE zmieniajacego rozporzadzenie (UE) nr 546/2011 w odniesieniu do
szczegOtowych jednolitych zasad oceny i udzielania zezwolen na $rodki ochrony ro$lin zawierajace
mikroorganizmy (SANTE/10716/2021)

Stan sprawy odnosnie punktéw C.02, C.03, C.04:

Podczas spotkania Komisja Europejska przestawita zmiany wprowadzone w projektach rozporzadzen,
uwzgledniajace komentarze panstw cztonkowskich oraz uwagi przestane w ramach konsultacji spotecznych.

Glosowanie w sprawie projektow rozporzadzen zaplanowane jest na spotkanie w styczniu 2022 r.

C.05 Exchange of views on a draft Commission Implementing Regulation amending Implementing
Regulations (EU) No 2015/1295 and No 540/2011 as regards the conditions of approval of the active substance

sulfoxaflor.

Rozpatrywane dokumenty:

Projekt raportu z przegladu (Draft Updated Review Report SANCO/10665/2015).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie warunkow zatwierdzenia substancji czynnej
(SANTE/10724/2020).

Stan sprawy:

Komisja Europejska przestawita projekt rozporzadzenia o ograniczeniu stosowania substancji czynnej
sulfoxaflor tylko i wylacznie do szklarni opierajac si¢ na zagrozeniach dla zapylaczy w szczegdlnosci dla
trzmieli i pszczol samotnic. Podczas spotkania Komisja Europejska poinformowata o zapoczatkowaniu
procedury TBT (procedura ta jest konsekwencjg porozumienia w sprawie barier technicznych w handlu, ktore
jest porozumieniem Swiatowej Organizacji Handlu (WTO)) odnos$nie projektu rozporzadzenia z uwagi na
proponowane ograniczenie stosowania. Wspomniano roéwniez o otrzymanych od organizacji rolniczych
pismach wspierajacych odnowienie substancji bez ograniczenia, w tym od organizacji z Polski. Glosowanie

zaplanowane jest na posiedzenie Stalego Komitetu w styczniu 2022 r.

C.06 Exchange of views on a draft Commission Implementing Regulation (EU) approving the basic substance
chitosan 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 raportu z przegladu (Draft Review Report SANTE/10594/2021).
Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji podstawowej

(SANTE/ 10592/2021).




Stan sprawy:

Ze wzgledu na niewielki odzew panstw cztonkowskich odnosnie propozycji zatwierdzenia substancji czynnej,
Komisja Europejska przeprowadzila podczas spotkania tzw. tour the table. Dwa panstwa cztonkowskie
wskazaty, iz nie popra propozycji KE. Jeden z tych krajow wyjasnil swoje stanowisko w komentarzach
przestanych przed spotkaniem, twierdzac, iz dostgpne informacje dotyczace ryzyka dla stawonogdw
niebedacych przedmiotem zwalczania nie sg wystarczajgce oraz wskazujac iz ocena ryzyka dla pszczot
miodnych nie zostata sfinalizowana. Trzy kraje nie wyrazily jeszcze ostatecznego stanowiska, natomiast
pozostate 22 panstwa popieraja propozycj¢ Komisji Europejskiej. Glosowanie nad projektami odbedzie si¢ na

posiedzeniu Statego Komitetu w styczniu 2022 r.

C.07 Exchange of views on a draft Commission Implementing Regulation (EU) approving the active substance
Spodoptera exigua multicapsid nucleopolyhedrovirus (SeMNPV) isolate BV-0004 as a low-risk 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 Commission Implementing Regulation

(EU) No 540/2011.

Rozpatrywane dokumenty:

Projekt raportu z przegladu (Draft Review Report SANTE/11266/2021).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej, jako substancji
niskiego ryzyka (SANTE/ 11264/2021).

Stan sprawy:

Na spotkaniu Komisja Europejska przedstawita projekt rozporzadzenia wraz z aneksem oraz poinformowata
o rozpoczgtym procesie konsultacji wewnetrznych miedzy Departamentami. Panstwa cztonkowskie zostaty
poproszone o przestanie informacji do dnia 3 stycznia 2022 r. jesli nie popieraja zatwierdzenia substancji lub
nie popierajg zatwierdzenia jej jako substancji niskiego ryzyka. Glosowanie wstepnie zaplanowane jest na

spotkanie w styczniu 2022 r.

C.08 Exchange of views on a draft Commission Implementing Regulation (EU) renewing the approval of the
active substance carbon dioxide 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/10824/2021).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej
(SANTE/10822/2021).

Stan sprawy:

Komisja Europejska poinformowata, iz po wewnetrznych konsultacjach zdecydowano, iz carbon dioxide nie
spelnia wymagan dla substancji niskiego ryzyka. Powodem jest fakt, iz w konkluzjach EFSA wskazano, ze
potrzebne sg szczegodlne srodki zmniejszajace ryzyko (wentylacje obszaru zastosowania wraz z 30-metrowg

strefa buforowa) aby zapewni¢ bezpieczne uzytkowanie operatorom, pracownikom i osobom postronnym, za$




zgodnie z art. 47 rozporzadzenia 1107/2009 ,srodek ten uzyskuje zezwolenie jako srodek ochrony roslin
niskiego ryzyka, pod warunkiem ze z oceny ryzyka nie wynika koniecznos¢ zastosowania zZadnych szczegolnych
srodkow ograniczenia ryzyka”. W trakcie spotkania jeden kraj wskazat, ze nie zaglosuje za odnowieniem z

uwagi na to, iz jedno z zanieczyszczen tej substancji zostato skalsyfikowane jako rakotworcze.

C.09 Exchange of views on a draft Commission Implementing Regulation (EU) concerning the renewal of
approval of the active substance the bifenazate 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 raportu z przegladu (Draft Review Report SANTE/11300/2021, rev 1).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej
(SANTE/11298/2021).

Stan sprawy:

W dniu 30 sierpnia 2021 r. EFSA opublikowala konkluzje dotyczace zaktualizowanej oceny ryzyka, za$ na
poprzednim spotkaniu w pazdzierniku 2021 r. zaprezentowano raport z przegladu. W dokumencie wskazano,
iz ze wzgledu na to, ze dla wszystkich reprezentatywnych zastosowan stwierdzono wysokie ryzyko dla ptakow
poprzez dlugotrwate narazenie i chroniczne ryzyko dla pszczoét, zatwierdzenie substancji moze zostaé
odnowione jedynie dla zastosowan w szklarniach statych. Dodatkowo, z uwagi na duze braki w danych
w odniesieniu do oceny ryzyka dla konsumentéw wskazano, iz substancja mogtaby by¢ stosowana jedynie do
ochrony roslin niejadalnych.

W listopadzie 2021 r. odbylo si¢ spotkanie przedstawicieli KE z wnioskodawcg, podczas ktorego dyskutowano
na temat proponowanych przez KE restrykcji. W opinii wnioskodawcy mozliwe jest zatwierdzenie substancji
dla zastosowan polowych oraz w uprawach jadalnych. Jednakze na posiedzeniu Statego Komitetu w grudniu
2021 r. Komisja Europejska zaprezentowala projekt rozporzadzenia wraz z aneksem, w ktorym zawarto

proponowane wczesniej ograniczenia. Glosowanie w sprawie planowane jest na marzec 2022 r.

C.11 Exchange of views on a draft Commission Implementing Regulation (EU) withdrawing the approval of
the active substance isopyrazam 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 rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie wycofania zatwierdzenia substancji czynnej
(SANTE/10308/221).

Stan sprawy:

Na posiedzeniu Statego Komitetu w pazdzierniku 2021 r. Komisja Europejska poinformowatla, iz substancja
nie spehnia kryteriow zatwierdzenia z uwagi na to, ze nalezy ja sklasyfikowa¢ do kategorii 1B (R1B) jako
dziatajacg szkodliwie na rozrodczo$¢ oraz nie mozna wykazaé nieistotnego narazenia ludzi. Dlatego na

spotkaniu w grudniu zaprezentowano projekt rozporzadzenia wycofujacego zatwierdzenie substancji oraz




poinformowano o rozpoczeciu procesu TBT w dniu 26 listopada 2021 r. za$ glosowanie odbedzie si¢ w

styczniu 2022 r.

Po wejsciu w zycie rozporzadzenia, konieczne bedzie wycofanie ponizej wskazanych rejestracji:

LP | Nr zezwolenia na Nazwa Srodka Nazwa, siedziba i adres Termin
dopuszczenie do ochrony roslin podmiotu, ktéry uzyskat waznosci
obrotu srodka zezwolenie zezwolen
ochrony roslin
1. R-235/2016 Bontima 250 EC Adama Polska Sp. z o.0. 30.04.2023
ul. Sienna, 00-121 Warszawa
2. R-89/2018 Embrelia 140 SC Adama Polska Sp. z o.0. 31.12.2021
ul. Sienna, 00-121 Warszawa
3. R-41/2019 Gigant 275 SC Syngenta Polska Sp. z o.0. 31.07.2022
ul. Szamocka, 01-748 Warszawa
4. R-98/2019 Prizm 275 SC Syngenta Polska Sp. z o.0. 31.07.2022
ul. Szamocka, 01-748 Warszawa
5. R-142/2014 Symetra 325 SC Adama Polska Sp. z o.0. 31.12.2022
ul. Sienna, 00-121 Warszawa
6. R-19/2020 Symetra Flex 325 Adama Polska Sp. z o.0. 31.03.2024
SC ul. Sienna, 00-121 Warszawa

Sekcja A — Informacja i/lub dyskusja

A.02 New dossiers (for information):

1.

New active substances:

Cryptophlebia peltastica nucleopolyhedrovirus, strain SouthAfrica — wniosek o zatwierdzenie zostat
ztozony w dniu 25 marca 2021 r. Substancja ma by¢ stosowana jako insektycyd przeznaczony do
ochrony owocow pestkowych przed owocowka jablkoweczky. Panstwem peligcym role
sprawozdawcy jest Krolestwo Niderlandow.

Bacteriophage of Potato Soft Rot Enterobacteriaceac (BPSRE) — wniosek o zatwierdzenie zostat
ztozony w dniu 9 marca 2021 r. Substancja ma by¢ stosowana na polu zaré6wno jako $rodek do
zaprawiania nasion ziemniaka (oprysk w bruzdzie), jak i dolistny do zwalczania chordob
wywolywanych przez bakterie w bulwach ziemniaka. Panstwem petnigcym rolg sprawozdawcy jest
Krolestwo Niderlandow.

Trichoderma afroharzianum Th2R199 — wniosek o zatwierdzenie zostat ztozony w dniu 24 marca 2021
r. Substancja ma by¢ stosowana do zaprawiania nasion w celu zwalczania grzybdw chorobotwodrczych

w zbozach ozimych. Panstwem petnigcym rolg sprawozdawcy jest Krélestwo Niderlandow.

Komisja Europejska podczas spotkania poruszyta problem dotyczacy znalezienia sprawozdawcow dla nowych

substancji czynnych. Kilku wnioskodawcow zglosilo, iz zadne z panstw cztonkowskich nie zgodzito si¢ by

peié role RMS w zwigzku z nowymi aplikacjami. Glos w sprawie zabrali przedstawiciele Portugalii, Estonii,

Wegier oraz Polski wskazujac, iz problem ten wynika z ograniczonych zasobow ludzkich, braku

wyspecjalizowanych ekspertow oraz nadmiaru prac zwiazanych z procedura odnawiania zatwierdzen

substancji czynnych.



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

e Renewal of approval

1. Clofentezine — w dniu 26 sierpnia 2021 r. zostaly opublikowane konkluzje EFSA. Stwierdzono, iz
klofentazyna moze powodowac zaburzenia hormonalne u ludzi, co stanowi krytyczny obszar oceny. Na
spotkaniu Komisja Europejska wysuneta propozycje odnowienia zatwierdzenia zgodnie z odstgpstwem
przewidzianym w art. 4 ust. 7 rozporzadzenia nr 1107/2009 wytacznie dla niektérych zastosowan w
szklarniach: cebulki kwiatowe i bulwy/roztocza bulw, cebulki kwiatowe (tulipan)/Aceria tulipae, truskawka/
przedziorek, mate jagody (malina)/ przedziorki, ogoérek/ przedziorki, roztocza pomidora/chmielka.

2. Benthiavalicarb — ocena substancji wskazuje, ze bentiawalikarb-izopropyl spelnia kryteria zaburzen
endokrynologicznych u ludzi w odniesieniu do modalno$ci tarczycy (T) oraz estrogenu, androgenu i
steroidogenezy (EAS) zgodnie z pkt 3.6.5 zatgcznika Il do rozporzadzenia nr 1107/2009, zmienionego przez
Komisj¢ rozporzadzeniem nr (UE) 2018/605, oraz nie udato si¢ sfinalizowa¢ oceny ryzyka dla konsumentow.
Substancja zostata sklasyfikowana jako rakotworcza kategorii 1B. Ze wzgledu na powyzsze, w konkluzjach
EFSA wskazano, iz substancja nie spetnia warunkow zatwierdzenia. Panstwa cztonkowskie zostaty zachecone
do przesytania uwag do dnia 13 stycznia 2022 r. w sprawie mozliwo$ci zastosowania odstepstwa na podstawie

art. 4 ust. 7 do rozporzadzenia nr 1107/2009.

A.05 Draft Review/Renewal Reports for discussion:

e New active substances

a. Dimethyl disulphide - podczas spotkania Komisja Europejska poinformowata, iz kwestia przedtozenia przez
wnioskodawce dodatkowych informacji zostata uzgodniona. Przedstawiciel Francji (RMS) potwierdzit, iz
dane sg juz w trakcie oceny.

b. Asulam-sodium — Komisja Europejska poinformowata o opublikowanych w dniu 11 listopada 2021 r.
konkluzjach EFSA, ktore zostaty zaktualizowane w odniesieniu do wlasciwosci zaburzajacych gospodarke
hormonalng w nastgpstwie mandatu otrzymanego od Komisji Europejskiej w lutym 2019 r. We wnioskach
tych wskazano, iz substancja spelnia kryteria zaburzen endokrynologicznych u ludzi dla modalnosci tarczycy
oraz stwierdzono wysokie dlugoterminowe ryzyko dla ptakoéw i dzikich ssakow dla wszystkich
reprezentatywnych zastosowan, co zostato ujete jako krytyczne obszary oceny. Ponadto zidentyfikowano
cztery obszary, w ktorych ocena nie mogla zostac sfinalizowana. Panstwa cztonkowskie zostaly poproszone o
przesytanie uwag do dnia 3 stycznia 2022 r. w sprawie mozliwo$ci zastosowania odstepstwa na podstawie art.
4 ust. 7 do rozporzadzenia nr 1107/2009.

e Renewal of approval

d. Bacillus amyloliquefaciens strain QST 713 — w styczniu 2021 r. EFSA opublikowata konkluzje,
w ktorych stwierdzono, iz nie mozna wykluczy¢ wysokiego ryzyka dla pszczot. W zwigzku z tym, rozwazane
sa dwa rozwigzania tej kwestii. Pierwsze bardziej restrykcyjne zaklada ograniczenie stosowania jedynie do
szklarni o statych konstrukcjach, natomiast drugie fagodniejsze, zaktada stosowanie poza okresami kwitnienia.
i. Pelargonic acid - Komisja Europejska poinformowata, iz jest w trakcie przygotowywania raportu

z przegladu. Jednakze z uwagi na zidentyfikowane w konkluzjach EFSA zagrozenia dla pszczot oraz




bezkregowcow niebedacych przedmiotem zwalczania wskazano, iz pomocne beda komentarze ze strony
panstw cztonkowskich odnosnie mozliwych s$rodkoéw ograniczajacych ryzyko, ktéore moglyby by¢

zastosowane na poziomie krajowym w celu zminimalizowania tych zagrozen.

A.06 Confirmatory Information:

1. Flutianil (amended review report to take note) — Polska wraz z pozostatymi panstwami cztonkowskimi
przyjeta do wiadomos$ci zmieniony raport z przegladu, zaktualizowany o ocen¢ danych potwierdzajacych na
temat specyfikacji technicznej substancji czynnej w postaci, w jakiej zostala wyprodukowana (w oparciu o
produkcje na skale handlowa) oraz zgodnosci partii przeznaczonych do badan toksycznosci z potwierdzona
specyfikacja techniczng. W zmienionym raporcie wskazano, iz ocen¢ informacji potwierdzajacych uznano za
wystarczajaca do stwierdzenia zgodnosci partii wykorzystanych w badaniach toksyczno$ci z potwierdzona
specyfikacja techniczng.

2. Potassium phosphonate - wnioskodawca zgodnie z wymaganiami przedlozyl informacje potwierdzajace
dotyczace ditugookresowego ryzyka dla ptakow owadozernych. Podczas spotkania Komisja Europejska
zaprezentowala projekt zmienionego raportu z przegladu, zaktualizowanego o ocen¢ danych

potwierdzajacych. Przedtozone informacje uznano za wystarczajace.

A.07 Guidance Documents:

1. Updated (errata) Guidance document on time dependent sorption of pesticides in soil (aged sorption for

groundwater leaching) — Polska wraz z pozostalymi panstwami cztonkowskimi przyjeta do wiadomosci

zaktualizowang wytyczna dotyczaca zaleznej od czasu sorpcji pestycydow w glebie. Komisja Europejska
poinformowata o zmianie daty wdrozenia dokumentu na 1 marca 2022 r.

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

Bombus spp. and solitary bees) - po uzgodnieniu konkretnego celu ochrony (SPG — specific protestion goal)

dla pszczo6t miodnych w czerwcu 2021 r. Komisja Europejska zwrécita si¢ do EFSA o wsparcie w ustaleniu
szczegotowych celéw ochrony (SPG) dla pszczot dzikich. EFSA przygotowuje zatem dokument pomocniczy,
ktory przedstawi przeglad dostgpnych danych i narzedzi, rozwazy istniejace podejscia do SPG w obszarze
ekotoksykologii. Komisja Europejska poinformowata, iz dokument dot. SPG ma by¢ gotowy w grudniu
2021 r., natomiast na nastgpnym posiedzeniu Statego Komitetu w styczniu, panstwa cztonkowskie maja zajac
stanowiska odnosnie tego dokumentu.

3. Draft Guidance document on treatment of seeds and placing on the market of treated seeds under Regulation

(EC) No 1107/2009 — Komisja Europejska przedstawita prezentacjg, w ktorej ujeto komentarze i propozycje

panstw cztonkowskich, w tym réwniez komentarze Polski opracowane przez Wydziat Rejestracji Srodkoéw
Ochrony Roslin wraz z ekspertami jednostek oceniajacych. W dniu 7 grudnia 2021 r. przekazano prezentacje
do jednostek eksperckich oraz Wydziatu Rejestracji Srodkéw Ochrony Roslin, jako ze Komisja Europejska
poinformowata, iz na kolejnym posiedzeniu w styczniu planuje zorganizowac tzw. ,.tour the table” w sprawie
przyjecia wytyczne;j.

5. Draft technical guidance on points 3.6.3. to 3.6.5 of Annex II to Regulation (EC) No 1107/2009, in particular

regarding the demonstration of negligible exposure to an active substance in a plant protection product under

realistic conditions of use (update) - Komisja Europejska wskazata, iz zaprezentowane na poprzednim




spotkaniu nowe podejscie do wytycznej w zakresie NE (negligible exposure) spotkalo si¢ z pozytywnym
odzewem ze strony panstw cztonkowskich. KE poinformowata réwniez, iz ma zamiar reaktywowac grupg
roboczg pracujaca nad wytyczng w zakresie negligible exposure. Poprzednio Zaden przedstawiciel z Polski nie
uczestniczyl w tych pracach, jednakze teraz zaistniata mozliwo$¢ dotgczenia do grupy roboczej po jednej
osobie z kazdego panstwa czlonkowskiego. Informacja ta wraz z prosba o zgloszenia zostata przekazana do

jednostek eksperckich w dniu 7 grudnia 2021 r.

A.08 Defining Specific Protection Goals for environmental risk assessment

Podczas spotkania Komisja Europejska poinformowata, iz panstwa cztonkowskie moga zglosi¢ osoby chetne
do uczestnictwa w pracach grupy roboczej ,,Specific Protection Goals Working Group”. Departament Klimatu

i Srodowiska przekazat te informacje do jednostek eksperckich w dniu 7 grudnia 2021 r.

A.15 Updates, clarifications & questions on specific active substances

4. Sodium hydrogen carbonate — 3 sierpnia 2021 r. wnioskodawca, ktory ubiegat si¢ o zatwierdzenie substancji
jako niskiego ryzyka (substancja zatwierdzona jako niskiego ryzyka zgodnie z rozporzadzeniem
wykonawczym (EU) 2020/1263 z dnia 10 wrze$nia 2020 r.) wystosowatl pismo do Komisji Europejskiej, w
ktorym wskazal, iz substancja ta jest zatwierdzona réwniez jako substancja podstawowa. Podmiot
poinformowat rdwniez, iz jest posiadaczem zezwolenia dla §rodka ochrony roslin zawierajacego substancje
sodium hydrogen carbonate, ktory jest zarejestrowany w Austrii.

Zgodnie z art. 23 ust 1 pkt d) rozporzadzenia 1107/2009 substancja podstawowa to substancja czynna, ktora
nie jest wprowadzana do obrotu jako $rodek ochrony roslin. Z kolei art. 23 ust 6 rozporzadzenia 1107/2009
stanowi, iz w przypadku gdy Komisja uzna, ze kryteria, o ktorych mowa w ust. 1, przestaty by¢ spekniane,
rozporzadzenie w celu wycofania lub zmiany zatwierdzenia zostaje przyjete zgodnie z procedurg regulacyjna,
o ktorej mowa w art. 79 ust. 3.

Biorac pod uwage powyzsze, Komisja Europejska poprosita o przesytanie komentarzy odnosnie wycofania

substancji podstawowej sodium hydrogen carbonate, do dnia 13 stycznia 2022 r.

A.16 Article 21

1. Tebufenozide (amended review report to take note) — Polska wraz z pozostatymi panstwami cztonkowskimi
przyjeta do wiadomos$ci zmieniony raport z przegladu, po dokonaniu oceny danych potwierdzajacych i
o$wiadczeniu EFSA (Statement on the relevance of the groundwater metabolite RH-2651 in the assessment of
confirmatory data on the active substance tebufenozide).

W dniu 13 kwietnia 2021 r. Komisja wszcz¢la procedure przegladu zatwierdzenia substancji zgodnie
z art. 21 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, wzywajac wnioskodawce do przedstawienia uwag. W dniu
11 maja 2021 r. wnioskodawca przedstawit wymagane dane na temat potencjalnej genotoksycznosci
metabolitu RH-2651. W ocenie tych danych EFSA stwierdzita, ze metabolit RH-2651 nie ma potencjatu

genotoksycznego, a zatem nie jest automatycznie uznawany za istotny metabolit dla wod gruntowych.

A.17 General issues for information / discussion.

1. Illegal plant protection product use (Seminar/Training February 2022) - w trakcie posiedzenia SCoPAFF

KE przekazata informacje o orgaznizowanym przez Stowacj¢ seminarium dotyczacym nielegalnych srodkéw




ochrony ro$lin "Identification of Illicit Trafficking in Pesticides", ktore odbedzie w dniach 16 - 17 lutego
2022 r. Informacja o seminarium zostata przestana do Gléwnego Inspektoratu Ochrony Roslin i Nasiennictwa
w dniu 2 grudnia 2021 r.

10. PPPAMS - update — podczas spotkania przedstawiono plany dotyczace dalszego rozwoju bazy
informatycznej PPPAMS. Nowe funkcje systemu umozliwig sktadanie wnioskow i udzielanie zezwolen na
zmiany, odnowienia i rozszerzenia uzytkowania (zastosowania matoobszarowe) oraz cofnig¢cie zezwolen.
Nowa wersja PPPAMS v1.40 podlega obecnie koncowym testom przed uruchomieniem. Po spotkaniu Komisja
Europejska przestata dokument, zawierajacy opis planowanych zmian, wymagane dziatania oraz
harmonogram prac. Dokument ten wraz z prezentacja przedstawiong w trakcie spotkania zostal przestany do
Wydzialu Rejestracji Srodkéw Ochrony Roslin w dniu 7 grudnia 2021 r. Komisja Europejska planuje
rozpocza¢ prace nad projektem rozporzadzenia wykonawczego w celu okreslenia zasad i warunkéw
korzystania z PPPAMS, aby uczyni¢ go obowigzkowym dla wszystkich rodzajow wnioskow. W zwiagzku z
powyzszym nalezy wzia¢ pod uwagg, iz wejsScie w zycie tego rozporzadzenia bedzie wymagato wprowadzenia
zmian w ustawie z dnia 8 marca 2013 r. o srodkach ochrony roslin. Ponadto, bedzie si¢ to wigzalo z duzym
obcigzeniem administracyjnym z uwagi na to, ze kazda decyzja dotyczaca zmian w zezwoleniach bedzie

musiata zosta¢ zarejestrowana w systemie.

A.20 Implementation Art. 67 Regulation (EC) No 1107/2009.

Komisja Europejska poinformowata, iz po spotkaniu Statego Komitetu w pazdzierniku otrzymata komentarze
od 10 panstw cztonkowskich odnos$nie projektu rozporzadzenia ustanawiajgcego wspdlne zasady dotyczace
ewidencji stosowania srodkéw ochrony roslin. W celu wyjasnienia poruszonych przez panstwa cztonkowskie
kwestii, podczas grudniowego spotkania poruszono nastepujace zagadnienia:

1) Przypomnienie celow rozporzadzenia wykonawczego: celem rozporzadzenia jest ujednolicenie tresci

ewidencji tak, aby dane byly porownywalne na poziomie UE, a takze posiadanie elektronicznych
zapisow danych. Dostepnos¢ ewidencji elektronicznej znacznie utatwi efektywne przetwarzanie,
gromadzenie i przesytanie danych oraz pozwoli w petni wykorzysta¢ potencjat tych danych.

2) Powigzania mi¢dzy omawianym projektem rozporzadzenia, a innymi biezgcymi inicjatywami:

Komisja Europejska wskazata, iz powigzania te wydaja si¢ by¢ niejasne dla panstw cztonkowskich, w
zwigzku czym zobowigzata si¢ wyjasni¢ t¢ kwesti¢ na kolejnych spotkaniach w bardziej przejrzysty
sposob we wspotpracy z innymi odpowiednimi stuzbami Komisji.

3) Elastycznos¢ co do tresci ewidencji i elastyczno$é co do narzedzi: niektore panstwa cztonkowskie

chca wymagac¢ bardziej precyzyjnych danych do krajowych rejestrow. DG SANTE zgadza sig¢
zapewni¢ taka mozliwos¢, na przyklad poprzez wskazanie w rozporzadzeniu wykonawczym, ze
ewidencja powinna zawiera¢ wykaz informacji okreslonych w zalaczniku. Natomiast jesli chodzi
o elastyczno$¢ w kwestii systemu elektronicznego, rozporzadzenie wykonawcze nie nakazuje
stosowania jednego konkretnego narzedzia (systemu) i nie wymaga od panstw cztonkowskich
stworzenia systemu. Ideg rozporzadzenia jest pozostawienie panstwom cztonkowskim decyzji

o stworzeniu systemu lub skorzystania z rozwigzan oferowanych przez prywatnych operatorow.




4) Ildentyfikacja uzytkownikéw profesjonalnych: Komisja Europejska podkreslita, iz w projekcie

rozporzadzenia zawarto zapis, zgodnie z ktorym panstwa czlonkowskie moga wymaga¢ od
uzytkownikow profesjonalnych zidentyfikowania si¢ wobec wlasciwych organdéw. Ideg tego przepisu
bylo utatwienie wlasciwym organom identyfikacji uzytkownikow profesjonalnych, od ktorych mozna
zazada¢ odpowiednich informacji na podstawie art. 67 rozporzadzenia nr 1107/2009. W zwigzku z
powyzszym Komisja Europejska skierowata do panstw cztonkowskich zapytanie czy taki przepis jest
potrzebny, czy raczej zbedny, z uwagi na to, ze takie informacje sg juz w posiadaniu odpowiednich
organdw.

5) Wykorzystanie danych do celéw statystycznych: zgodnie z omawianym projektem rozporzadzenia

wykonawczego, dane bylyby zharmonizowane i elektroniczne, po to, aby byly dostepne dla
wlasciwych organow, jak przewidziano w art. 67 oraz dodatkowo w ramach specjalnego
prawodawstwa UE bylby dostepne rowniez do celow statystycznych. Dane te bylyby objete
poufnoscia statystyczna.

6) Okres przejsciowy: Komisja Europejska podkreslita, Zze jej celem jest zapewnienie wystarczajacego

okresu przejsciowego oraz skoordynowanie dziatan z innymi, wspomnianymi wczes$niej aktami
prawnymi. Komisja Europejska oczekuje propozycji ze strony panstw czlonkowskich odno$nie okresu

przejsciowego.

A.22 Minor Uses

Podczas posiedzenia Statego Komitetu Komisja Europejska zaprezentowata projekt dokumentu dotyczacego
zastosowan matoobszarowych. Dokument nie bedzie miat charakteru wytycznej a ,,Explanatory Note”,
jednakze bedzie mozliwos$¢ przyjecia dokumentu podczas SCoPAFF. Dokument zostat przekazany w dniu 7

grudnia 2021 r. do Wydziatu Rejestracji Srodkéw Ochrony Roslin.




		2021-12-28T10:54:47+0000
	Nina Dobrzyńska; MRiRW




