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internetowej KE!.

Nina Dobrzynska
Dyrektor
Departamentu Klimatu i Srodowiska
/podpisano elektronicznie/

!https://ec.europa.eu/food/plant/standing_committees/sc_phytopharmaceuticals_en



PORZADEK OBRAD

PUNKT 1 PORZADKU OBRAD: Przyj¢cie 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 amending Implementing Regulations (EU) No 540/2011 and (EU) No 820/2011 as regards

the conditions of approval of the active substance terbuthylazine.

Rozpatrywane dokumenty:

Raport z przegladu (Draft Updated Review Report SANCO/11337/2011, Rev. 3 dated March 2021)
Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w spawie warunkow zatwierdzenia substancji czynnej
(SANTE/12148/2020 Rev 2.)

Glosownie w procedurze pisemnej: pozytywna opinia wigkszoscig kwalifikowang. Dwa panstwa
cztonkowskie glosowaty przeciw, a cztery wstrzymaly si¢ od glosu.

Whnioski dla Polski ze spotkania:

Po wejsciu w zycie rozporzadzenia konieczne begdzie wprowadzenie dodatkowych zapisow w
etykietach dopuszczonych w Polsce herbicydow, zakazujacych stosowania substancji co rok.

W Polsce substancja jest dopuszczona w 21 §rodkach ochrony roslin.

B.02 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission Implementing
Regulation concerning the non-approval of fermented extract from leaves of Symphytum officinale L.
(comfrey) 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/10930/2020 Rev. 1).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie niezatwierdzenia substancji jako substancji
podstawowej (SANTE/10928/2020 Rev. 1).

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

Wnhioski dla Polski ze spotkania:

Brak.




B.03 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission Implementing
Regulation renewing the approval of the active substance Streptomyces strain K61 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/11958/2020 Rev. 2).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej
(SANTE/11956/2020 Rev. 1).

Glosownie w procedurze pisemnej: pozytywna opinia wigkszoscig kwalifikowang. Dwa panstwa
cztonkowskie glosowaty przeciw.

Whnioski dla Polski ze spotkania:

Brak. W Polsce nie sg zarejestrowane zadne $rodki ochrony roslin zawierajace te substancjg.

B.05 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission Implementing
Regulation renewing the approval of the active substance cyazofamid, 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 Rev. 4 SANTE/12060/2020).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej
(SANTE/12058/2020 Rev. 1).

Glosownie w procedurze pisemnej: Wszystkie panstwa czlonkowskie zaglosowaly za przyjeciem
projektow.

Whnioski dla Polski ze spotkania:

W Polsce obecnie zarejestrowane sa dwa Srodki ochrony roslin zawierajace substancje¢ cyazofamid:
Ranman Top 160 SC (zezwolenie MRiRW nr R-12/2012 wu) oraz Sugoi (zezwolenie MRiRW nr R-
30/2019 wu).

Dzigki odnowieniu zatwierdzenia substancji, rejestracje te beda mogly zosta¢ utrzymane.

B.06 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission Implementing
Regulation (EU) withdrawing the approval of the active substance alpha-cypermethrin 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 rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie wycofania zatwierdzenia substancji czynnej

(SANTE/12548/2020 Rev. 2)

Glosownie w procedurze pisemnej: Wszystkie panstwa cztonkowskie zaglosowaly za przyjeciem

rozporzadzenia.

Whioski dla Polski ze spotkania:

Po wejsciu w zycie rozporzadzenia konieczne bgdzie wycofanie zezwolen na wprowadzanie do obrotu

ponizej wskazanych srodkéw ochrony roslin.

L.p. | Nr zezwolenia Nazwa srodka Posiadacz zezwolenia
ochrony roslin

1. R-85/2013 h.r. A-Cyper 100 EC Goldengrass Ltd. Guithavon Street, CM8 1B;j
Witham, Essex, Anglia

2. R-9/2016 h.r. Alciper 100 EC Pol-chem Zaopatrzenie Rolnictwa Sp. z o.0.
ul. Gdanska, 85-021 Bydgoszcz

3. R-47/2015 h.r AlfaCyper 100 EC Agri-Grow Sp. z 0.0. Waska, 85-036 Bydgoszcz

4, R-17/2016 h.r. Alfacypermetryna Crop Agro Sp. z.0.0, ul. Koralowa, 86-031

10 EC Osielsko

5. R-39/2013 h.r. Alfa-Pest 100 EC JT Agro Limited, Waltham Road, Juniper House,
SL6 3JD Maidenhead, Berkshire, Wielka Brytania

6. R-22/2013 h.r. Alfastop 100 EC ProEuro Sp. z 0.0., Stary Rynek, 65-067 Zielona
Gora

7. R-56/2016 h.r. Asteria 100 EC Agchemaccess Polska Sp. z.0.0., ul. Fordonska, 85-
766 Bydgoszcz

8 R-42/2013 h.r. Cyper-Fas 100 EC Agriconcept Sp. z 0.0., ul. Cicha, 62-561 Slesin

9 R-40/2019 Fasthrin 10 EC Sharda Europe b.v.b.a., Heedstraat, 1730 Asse,
Belgia

10 | R-27/2014 h.r. Fiesta 100 EC Madez- Firma Handlowo-Ustugowa Mariusz
Rudnicki, ul. Mysliborska, 74-240 Lipiany

11 | R-28/2014 h.r Rufous 100 EC Goldengrass Ltd., Guithavon Street, CM8 1B;j

Witham, Essex, Anglia




B.07 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission Implementing
Regulation (EU) amending Implementing Regulation amending Implementing Regulation (EU) No
540/2011 as regards the extension of the approval periods of the active substances aluminium
ammonium sulphate, aluminium silicate, beflubutamid, benthiavalicarb, bifenazate, boscalid, calcium
carbonate, captan, carbon dioxide, cymoxanil, dimethomorph, ethephon, extract from tea tree,
famoxadone, fat distilation residues, fatty acids C7 to C20, flumioxazine, fluoxastrobin,
flurochloridone, folpet, formetanate, gibberellic acid, gibberellins, heptamaloxyloglucan, hydrolysed
proteins, iron sulphate, metazachlor, metribuzin, milbemectin, Paecilomyces lilacinus strain 251,
phenmedipham, phosmet, pirimiphosmethyl, plant oils / rape seed oil, potassium hydrogen carbonate,
propamocarb, prothioconazole, quartz sand, fish oil, repellents by smell of animal or plant origin/

sheep fat, S-metolachlor, Straight Chain Lepidopteran Pheromones, tebuconazole and urea.

Rozpatrywane dokumenty:

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie przedluzenia okresow zatwierdzenia substancji
czynnych (SANTE/10122/2021 Rev. 4).

Gtlosownie w procedurze pisemnej: pozytywna opinia wickszoscig kwalifikowang. Trzy panstwa
cztonkowskie glosowaty przeciw.

Whnioski dla Polski ze spotkania:

Rozporzadzenie przedtuza okresy zatwierdzenia substancji, na podstawie art. 17 rozporzadzenia nr
1107/2009, w nastepujacy sposob:

- dla substancji: famoxadone i flumioxazine - do dnia 30 czerwca 2022 r.,

- dla substancji: cyazofamid, phenmedipham, S-metolachlor, bifenazate, milbemectin, ethephon,
captan, folpet, formetanate, dimethomorph, metribuzin, phosmet, propamocarb, pirimiphos-methyl,
beflubutamid, benthiavalicarb, boscalid, fluoxastrobin, Paecilomyces lilacinus strain 251,
prothioconazole, metazachlor - do dnia 31 lipca 2022 r.,

- dla substancji: aluminium ammonium sulphate, aluminium silicate, calcium carbonate, carbon
dioxide, extract from tea tree, fat distillation residues, fatty acids C7 to C20, gibberellic acid,
gibberellins, hydrolysed proteins, iron sulphate, plant oils/rape seed oil, potassium hydrogen
carbonate, quartz sand, fish oil, repellents by smell of animal or plant origin/ sheep fat, Straight Chain
Lepidopteran Pheromones, cymoxanil, tebuconazole, urea — do dnia 31 sierpnia 2022 r.,

- dla substancji heptamaloxyloglucan i flurochloridone — do dnia 31 maja 2022 r.

Po wejsciu w zycie rozporzadzenia, bedzie istniata mozliwos$¢ przedluzenia waznos$ci zezwolen dla
srodkéw ochrony ro§lin zawierajacych powyzsze substancje czynne. Substancja czynna cyazofamid

zostala odnowiona dlatego tez zostata wykreslona z projektu rozporzadzenia.




B.08 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 approval

periods of the active substances Adoxophyes orana granulovirus strain BV-0001 and flutriafol.

Rozpatrywane dokumenty:

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie okresow zatwierdzenia substancji czynnych
(SANTE/10272/2021 Rev. 1).

Glosownie w procedurze pisemnej: Wszystkie panstwa cztonkowskie zaglosowaly za przyjeciem
rozporzadzenia.

Whioski dla Polski ze spotkania:

Po wejsciu w zycie rozporzadzenia konieczne bedzie wycofanie zezwolenia MRiIRW nr R-212/2014 z
dnia 20 pazdziernika 2014 r. na wprowadzanie do obrotu $rodka ochrony roslin Impact 125 SC, ktory

zawiera w swoim skladzie substancje czynng flutriafol.

Sekcja C — PROJEKTY DO DYSKUSJI

C.01 Exchange of views of the Committee on a draft Commission Implementing Regulation (EU)
concerning the non-renewal of the 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 Commission Implementing

Regulation (EU) No 540/2011

Rozpatrywane dokumenty:

Projekt raportu z przegladu (Draft Review Report SANTE/10236/2020 Rev. 0).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej
(SANTE/10234/2020 Rev. 0)

Stan sprawy:

Komisja Europejska zaproponowata nieodnawianie zatwierdzenia dla substancji benfluralina
stwierdzajac, ze kryteria zatwierdzenia okreslone w art. 4 ust. 1-3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
nie zostaly spelnione, z uwagi na stwierdzenie ryzyka dla ptakow i ssakow, organizméw wodnych
oraz wysoki poziom zanieczyszczenia genotoksycznego (EBNA). Ponadto, nie mozna byto dokona¢
oceny ryzyka dla konsumentow oraz oceny benfluraliny i jej trwatych, bioakumulacyjnych i
toksycznych (PBT) wilasciwosci.

Projekt rozporzadzenia miat by¢ poddany gltosowaniu na posiedzeniach Statego Komitetu w grudniu
2020 r. oraz w styczniu 2021 r., jednakze nie uzyskal wystarczajagcego poparcia panstw
cztonkowskich. W zwigzku z tym Komisja Europejska podjeta dyskusje z EFSA na temat
dodatkowego mandatu odno$nie zastosowania mitigation measures pozwalajagcych na bezpieczne

zastosowanie tej substancji. Na kolejnym spotkaniu w maju 2021 r., KE przedstawi postepy w




sprawie, jednakze rewizja dotychczasowych konkluzji bgdzie wymagala czasu. Na chwilg obecna
zatwierdzenie substancji zostato przedtuzone rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2021/52

z dnia 22 stycznia 2021 r. do dnia 28 lutego 2022 r.

C.02 Exchange of views of the Committee on a draft Commission Implementing Regulation amending
Implementing Regulations (EU) No 2015/1295 and (EU) 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:

KE w projekcie rozporzadzenia zaproponowala ograniczenie do stosowania substancji jedynie
w szklarniach o statej konstrukcji. Na chwile obecng 3 kraje cztonkowskie popieraja propozycje KE,
natomiast 14 panstw cztonkowskich wyrazito sprzeciw wobec restrykcji. Podczas posiedzenia KE
poinformowata, iz wnioskodawca przedstawit nowe badania dotyczace wplywu substancji na owady

zapylajace.

C.06 Exchange of views of the Committee 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 Rev. 3).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej
(SANTE/12602/2020 Rev. 0).

Stan sprawy:

W styczniu 2021 r. w ramach spotkania Stalego Komitetu Komisja Europejska przedstawita
propozycje legislacyjng obejmujaca nieodnowienie zatwierdzenia tej substancji ze wzgledu na
oszacowane przekroczone normy dopuszczalnego poziomu narazenia operatora (AOEL) i ostrego
dopuszczalnego poziomu narazenia operatora (AAOEL). Wstepne oszacowania narazenia dla
konsumentow rowniez przekroczyly dopuszczalne dzienne pobranie (ADI) i ostra dawke referencyjna
(ARfD). Ponadto, zidentyfikowano zagrozenia w obszarze ekotoksykologii dla ptakow (zagrozenie
reprodukcyjne), dzikich ssakéw (zagrozenie reprodukcyjne), bezkregowcow wodnych (zagrozenie
ostre i przewlekte), pszczol miodnych (zagrozenie ostre) i stawonogoéw niebedacych przedmiotem

zwalczania.




W dniu 10 marca 2021 r., MRiRW sporzadzito wstgpne stanowisko dotyczace substancji fosmet, ktore
zostalo przestane do Komisji Europejskiej. Ocena wykonana przez jednostke ekspercka wskazuje, iz
biorgc pod uwage wyniki dodatkowych badan neurotoksycznosci, a takze raporty i badania dotyczace
ryzyka dla ptakow i dzikich ssakow, ktore z przyczyn formalnych nie zostaly uwzglednione w
procesie oceny, istnienie mozliwo$¢ zidentyfikowania bezpiecznych zastosowan ww. substancji, a
zatem odnowienie jej zatwierdzenia do stosowania w $rodkach ochrony roslin jest uzasadnione
naukowo. W tym miejscu nalezy jednak wskazaé, iz opinia jednostki oceniajgcej odnosi si¢ do sytuacji
poddania pod ocen¢ dodatkowych informacji, ktére nie zostaly uwzglednione w procesie peer —
review, co wymagatoby mandatu ze strony Komisji Europejskiej skierowanego do EFSA o oceng
dodatkowych danych. Z wyjasnien udzielonych w trackie spotkania wynika, ze mandat taki nie
zostanie wystosowany z uwagi na szereg zastrzezen wskazanych powyzej. EFSA wyraza stanowisko,
iz nie ma bezpiecznych zastosowan dla tej substancji. Dlatego tez w maju 2021 r. KE podda pod

glosowanie rozporzadzenie proponujace nieodnowienie zatwierdzenia substancji czynnej fosmet.

C.07 Exchange of views on a draft Commission Implementing Regulation renewing the approval of
the active substance clopyralid, 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/

Rozpatrywane dokumenty:

Raport z przegladu (Draft Review Report rev 0 SANTE/10206/2021).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej
(SANTE/10204/2021).

Stan sprawy:

Zatwierdzenie substancji prawdopodobnie zostanie odnowione. Wprawdzie podczas posiedzenia jedno
panstwo zglosito przypadek, gdy zastosowanie organicznych skladnikéw odzywczych
zanieczyszczonych herbicydem clopyralid, prawdopodobnie spowodowato zniszczenie dziesigtek
tysiecy ro$lin (gtdownie upraw pomidoréw i papryki). Jednakze prace nad odnowieniem substancji sa
juz na bardzo zaawansowanym etapie i w maju 2021 r. planowane jest gtosowanie nad propozycjami

regulacji. Komisja Europejska spodziewa sig¢ poparcia ze strony wigkszosci krajow cztonkowskich.

C.08 Exchange of views on a draft Commission Implementing Regulation (EU) concerning the non-
renewal of approval of the active substance famoxadone, 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/12986/2019 Rev. 1).




Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji czynnej
(SANTE/12984/2019 Rev. 0).

Stan sprawy:

KE proponuje nieodnowienie zatwierdzenia substancji z uwagi na to, ze w przypadku wszystkich
ocenianych reprezentatywnych zastosowan istnieje duze prawdopodobienstwo przekroczenia
dopuszczalnego poziomu narazenia operatora (,AOEL”), a takze ze wzgledu na stwierdzone
dtugoterminowe ryzyko dla ssakow 1 wysokie ryzyko dla organizméw wodnych.

W Polsce zarejestrowany jest jeden $rodek ochrony roslin zawierajacy te substancje.

Glosowanie planowane jest na posiedzeniu Statego Komitetu w lipcu 2021 .

C.09 Exchange of views on a draft Commission Implementing Regulation 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 Implementing Regulation (EU) No 540/2011.

Rozpatrywane dokumenty:

Projekt raportu z przegladu (Draft Review Report rev 0 SANTE/12068/2020 Rev. 0).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej
(SANTE/12066/2020 Rev. 0).

Stan sprawy:

Komisja Europejska podczas posiedzenia zaprezentowata raport z przegladu, ktory wskazuje, iz
odnowienie zatwierdzenia substancji powinno by¢ ograniczone do stosowania jedynie w szklarniach
statych, ze wzgledu na konieczno$¢ ograniczenia wysokiego ryzyka dla organizméw wodnych
i dzikich organizméw ladowych niebgdacych przedmiotem zwalczania.

KE poinformowata, iz glosowanie zaplanowane jest na kolejne posiedzenie SCoPAFF.

Sekcja A — Informacja i/lub dyskusja

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

New active substances

d) Purpureocillium lilacinum strain PL11 — KE prawdopodobnie zaproponuje zatwierdzenie
substancji, by¢ moze nawet jako substancji czynnej niskiego ryzyka, jako ze substancja ulega szybkiej
degradacji oraz nie stwierdzono szkodliwos$ci dla zdrowia ludzi.

Renewal of approval:

f) Captan — w odpowiedzi na propozycj¢ odnowienia zatwierdzenia substancji jedynie do stosowania
w szklarniach stalych, Komisja Europejska otrzymata liczne komentarze, w tym stanowisko Polski,

stanowiace, iz kwestie stwierdzonego ryzyka dla ssakéw, organizméw wodnych i stawonogoéw



niebedacych przedmiotem zwalczania, mozna rozwigza¢ na poziomie rejestracji krajowej. W zwigzku
z tym KE prawdopodobnie zrewiduje raport z przegladu.

n) Cypermethrin — KE zaprezentowata zmieniony raport z przegladu oraz projekt przepisow

szczegdtowych, stwierdzajac iz wymagane sa Srodki ograniczajace ryzyko prowadzace do
ograniczenia znoszenia, ktére prowadza do narazenia <5,8 mg s/ha na obszarach poza uprawami, a
ponadto w przypadku zastosowan wiosennych do stezen w zbiornikach wodnych < 0,0038 pg a.s./l.
Poniewaz zatwierdzenie substancji mija w dniu 31 pazdziernika 2021 r., gtosowanie nad projektami
planowane jest na lipiec.

m) Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki strain SA-11

n) Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki strain SA-12

0) Bacillus thuringiensis subsp. Israelensis (serotype H-14) strain AM65-52

p) Bacillus thuringiensis subsp. aizawai strain ABTS-1857

q) Bacillus thuringiensis subsp. aizawai strain GC-91

Podczas posiedzenia Statlego Komitetu KE zwrocila uwage na to, na ile ewentualne ustalenie NDP
byloby zgodne z zasada, zgodnie z ktora mikroorganizmy chorobotworcze nie mogg zostaé
zatwierdzone. Majac na wzgledzie powyzsze, poruszono nastgpujace kwestie:

* Dla oceny substancji czynnych, ktore sg mikroorganizmami, zasadnicze znaczenie ma oddzielenie
poje¢ patogenicznosci (ktora moze by¢ zwigzana z organizmami zywymi, takimi jak mikroorganizmy)
i toksycznosci (ktéra moze by¢ zwigzana z wlasciwosciami substancji - w tym zaréwno chemicznych
substancje czynnych, jak i metabolitow produkowanych przez mikroorganizmy).

* Jezeli mikroorganizm nie jest patogenny, ale moze wytwarza¢ metabolity, ktore budza obawy, ocena
ryzyka powinna by¢ skupiona na tych metabolitach. Informacje na temat obecno$ci zywego
mikroorganizmu mogg wspiera¢ oceng, ale jesli mikroorganizm nie jest chorobotwoérczy dla ludzi,
jego obecnos¢ sama w sobie nie stanowi problemu. Zasady te zostaly juz uzgodnione przez SCoPAFF,
kiedy w 2020 r. przyjeto wytyczne dotyczace wzbudzajacych obawy metabolitow. Komisja przyznaje,
ze wytyczne nie maja jeszcze zastosowania, ale podkresla, jak wazne jest, aby nie zaprzeczaé juz
uzgodnionym, naukowym zasadom.

* Mikroorganizmy, inaczej niz substancje chemiczne, sa zywotnymi bytami o wlasciwos$ciach
biologicznych, dlatego potrzebuja odpowiedniego podejscia (niekoniecznie mniej rygorystycznego).
Dlatego tez podejscie do oceny substancji czynnych, ktoére sa mikroorganizmami, nie moze domyslnie
by¢ takie samo jak w przypadku substancji chemicznych. Potrzeba przyjecia podejscia dostosowanego
do mikroorganizméw jest zasadniczo powodem, dla ktéorego Komisja w ramach grupy roboczej ds.
Biopestycydow dokonuje przegladu wymogoéw dotyczacych danych i jednolitych zasad dotyczacych
mikrobiologicznych substancji czynnych i srodkow ochrony roslin.

* Obawa, ze ustalenie NDP dla mikroorganizmu moze by¢ niewlasciwe, utrzymuje si¢, nawet jesli
uwaza si¢, ze NDP zostal ustalony dla chemicznych substancji czynnych niskiego ryzyka. Istotnie,

znaczenie przyjecia innego podejscia do mikroorganizmoéw i chemikaliow nie dotyczy potencjalnie



nizszego ryzyka mikroorganizméw w poréwnaniu z chemikaliami, ale faktu, ze mikroorganizmy
3 ,,zywymi organizmami”, podczas gdy chemikalia nie.

Jednak pomimo okreslenia NDP wydaje sie, ze nie spetnia on wyzej wymienionych zasad naukowych,
Komisja zastanawia si¢, w jaki sposob zachowac ostrozny poziom 105 CFU/g, w §wietle niepewno$ci
co do narazenia z dieta wynikajacej z luk w danych we wnioskach EFSA dotyczacych okreslonych
substancji. Biorac pod uwagg, ze:

* uznaje si¢ (np. konkluzje EFSA, RMS), ze po 3 dniach liczba Bacillus thuringiensis CFU/g spada
o 1 rzad wielkosci

* w przypadku upraw, ktore nie sg zbierane w sposob ciagly (np. salata), stosowanie tuz przed
zbiorami nie bytoby dobra praktyka rolnicza (tj. zajmie troche czasu, zanim wystapi wplyw na
szkodniki - RMS)

» w przypadku upraw zbieranych w sposob ciagly (np. pomidoréw) powyzsze 2 punkty moga nie mie¢
zastosowania,

Komisja rozwaza zasugerowanie nastgpujacych dobrych praktyk rolniczych dotyczacych stosowania
substancji czynnych Bacillus thuringiensis:

* stosowanie okreslonych odstepow czasu przed zbiorem (jesli PPP jest stosowane po takim limicie),
oraz

* pewng maksymalng dawke stosowania, ktora bedzie okreslona przez odksztatcenie wedtug szczepu,
aby oszacowac¢ pozostatosci Bacillus thuringiensis ponizej ostrzegawczego poziomu 105 CFU/g.
Panstwa cztonkowskie zostaty poproszone o przekazanie uwag dotyczacych powyzszej propozycji do

dnia 16 kwietnia 2021 r.

A.06 Confirmatory Information:

10. Isopyrazam - Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 1037/20121 zatwierdzono
izopirazam jako substancje czynna zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009 i zwrocono si¢ z
prosba, aby wnioskodawca przedstawit informacje potwierdzajace, dotyczace znaczenia metabolitow
CSCD 459488 i CSCD 459489 dla wod podziemnych. Informacje zostaly przekazane przez
wnioskodawce 1 ocenione przez panstwo cztonkowskie peligce role sprawozdawcy. Ocena ta zostata
nastepnie zweryfikowana przez EFSA i panstwa cztonkowskie, a takze przestana do wnioskodawcy w
celu uzyskania uwag. W marcu 2020 r. EFSA opublikowala raport techniczny podsumowujacy wyniki
konsultacji.

W raporcie technicznym EFSA stwierdzono iz przewiduje sie, ze metabolit CSCD 459488, zgodnie z
modelowaniem FOCUS, przekroczy 0,1 upg/l we wszystkich scenariuszach dla ocenianych

reprezentatywnych zastosowan.



Ponadto, w dniu 10 grudnia 2020 r. Komitet ds. Oceny Ryzyka (RAC) Europejskiej Agencji
Chemikaliow przyjal opinig, w ktorej stwierdzil, ze izopirazam spetnia kryteria klasyfikacji jako
dziatajacy szkodliwie na rozrodczos¢ kategorii 1B (R1B) i rakotworczy kategorii 2 (C2).

Biorac pod uwage powyzsze, wydaje si¢, ze izopirazam nie spetnia juz kryteriow zatwierdzenia
okreslonych w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 (w szczegdlnosci pkt 3.10 i 3.6.4 zalacznika
II), stad Komisja uwaza, ze nalezy wycofa¢ zatwierdzenie izopyrazamu zgodnie z art. 21 ust. 3
rozporzadzenia nr 1107/2009.

Panstwa cztonkowskie zostaty zaproszone do zglaszania uwag i wszelkich innych istotnych informacji
najpozniej do 31 maja 2021 r.

Na chwile obecna w Polsce zarejestrowanych jest 7 $rodkéw ochrony roslin zawierajacych te
substancje.

12. Dithianon - Komisja wraz z EFSA zbadata przydatno$¢ podejscia opartego na progu zagrozenia
toksykologicznego (TTC) do oceny pozostato§ci metabolitow ditianonu, zgodnie z wytycznymi
Komitetu Naukowego EFSA.

W zwiazku z powyzszym KE proponuje dwa mozliwe rozwigzania:

- natychmiastowe ograniczenie stosowania do upraw niejadalnych,

- wstrzymanie decyzji do momentu uzyskania wynikéw trwajacego obecnie przegladu MRL na
podstawie art. 12 (poniewaz dokumentacja o odnowienie powinna zosta¢ przedtozona w sierpniu tego
roku, nalezy zwroci¢ si¢ do nowego sprawozdawcy o sprawdzenie, czy dla 1,4-naftochinonu
udostgpniono 28-dniowe badanie na szczurach, jak podano w poprzednim sprawozdaniu
referencyjnym w uzupehlieniu 2 (dane potwierdzajace). W przypadku jakichkolwiek obaw
dotyczacych spozycia, sprawozdawca poinformuje Komisje tak szybko, jak to mozliwe. Nast¢pnie
Komisja, podejmie odpowiednie kroki.)

Kraje cztonkowskie zostaty poproszone o przesytanie komentarzy do dnia 26 kwietnia 2021 r.

| A.07 Guidance Documents:

7. Guidance document on the evaluation of new active substance data post (renewal of) approval
(SANCO/10328/2004 Rev. 9)

KE poinformowata, iz nastgpnym krokiem bedzie rozwazenie wprowadzenia odniesienia do
porozumienia w sprawie definicji pozostatosci dla oceny ryzyka majacego zastosowanie w raporcie z
przegladu, jednoczesnie zmieniajac takze GD w sprawie zasad przegladu sprawozdan z oceny,

SANCO/10180/2013 - rev. 1 marzec 2013.

| A.10 Notifications under Regulation (EC) No 1107/2009:

Art 36(3) — Komitet przyjal do wiadomosci 15 zgtoszen.

Art 44(4) — brak notyfikacji.



A.16 General issues for information / discussion:

2. Illegal plant protection product use — w trakcie posiedzenia Statego Komitetu przedstawiciel
Stowacji przedstawit prezentacj¢, dotyczaca przypadkow nielegalnego handlu srodkami ochrony roslin
w tym kraju.

Komisja Europejska poprosita wszystkie panstwa cztonkowskie o dostarczenie informacji, jakie
wymogi dotyczace kontroli zostaly wprowadzone w celu zapewnienia zgodnosci z art. 28 ust. 2 lit. d)
rozporzadzenia nr 1107/2009. Ponadto, poproszono o podanie informacji, jesli na szczeblu krajowym
podjeto jakiekolwiek srodki w celu zapewnienia, ze Srodki ochrony roslin wyprodukowane w ramach
odstepstwa przewidzianego w art. 28 ust. 2 lit. d) faktycznie opuszcza nie tylko terytorium panstwa
cztonkowskiego produkcji/sktadowania, ale takze terytorium UE. Termin przesytania odpowiedzi to

26 kwietnia 2021 r.



		2021-04-07T14:36:43+0000
	Nina Dobrzyńska; MRiRW




