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PORZADEK OBRAD

1.: 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
Regulation (EU) defining data requirements for the approval of safeners and synergists

and establishing a work programme for the gradual review of safeners and synergists
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on the market in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009 of the European

Parliament and of the Council

Rozpatrywane dokumenty:

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE okreslajgcego wymogi dotyczace danych
do celéw zatwierdzenia sejfneréw i synergetykéw oraz ustanawiajace program prac
dotyczacy stopniowego przegladu sejfneréow i synergetykdw na rynku zgodnie z
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009
(PLAN/2023/2195).

Wynik gtosowania: Projekt przyjety przez Komitet kwalifikowana wiekszoscig gtosow.

Whioski dla Polski wynikajace ze spotkania:

Rozporzadzenie wejdzie w zycie 20 dni po jego publikacji. W ciggu miesigca od wejscia
w zycie rozporzadzenia, KE opublikuje liste substancji stosowanych jako sejfnery lub
synergetyki, zawartych w przynajmniej jednym $rodku ochrony roslin, ktéry uzyskat
zezwolenie w przynajmniej jednym panstwie cztonkowskim, zas w ciggu nastepnych 6
miesiecy, wszystkie zainteresowane podmioty bedg mogty zgtaszaé kolejne substancije
stosowane jako sejfnery lub synergetyki, ktore powinny znalez¢ sie na liscie. Po tym
czasie, KE zaktualizuje opublikowang liste sejneréw i synergetykdéw. Nastepnie
podmioty zainteresowane bedg mogty sktada¢ wnioski o zatwierdzenie tych
substancji, ktére znalazty sie na liscie. Dla tych sejfneréw i synergetykow, dla ktérych
whniosek nie zostanie ztozony, Komisja wyda decyzje o niewtgczeniu ich do programu
przegladu. W ciggu 18 miesiecy od wejscia w zycie rozporzadzenia, KE wyznaczy
panstwa cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy tzw. RMS w procesie oceny i
wspotsprawozdawcy tzw. co-RMS dla poszczegdlnych sejfneréw i synergetykéw, dla
ktérych ztozono wnioski o zatwierdzenie. Wnioski wraz z wymaganymi informacjami
beda sktadane w systemie IUCLID w terminie 48 miesiecy od dnia wejscia w zycie
rozporzadzenia. Projekt rozporzadzenia budzi watpliwosci odnosnie objecia
przegladem tylko tych sejfneréw i synergetykéw ktére wchodza w sktad srodkéw
ochrony rodlin. Nie odnosi sie natomiast to tych produktéw ktore niejako
,samodzielnie” sg wprowadzone do obrotu i s3 polecane do stosowania wraz z
srodkami ochrony rodlin. Ponadto, wszelkie zobowigzania zawarte w tym
rozporzadzeniu rozpoczynaja sie w dniu wejscia w zycie przy czym konstrukcja tych

zobowigzan ma charakter ,schodkowy”.



B.02 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission
Implementing Regulation (EU) renewing the approval of the low-risk active substance
hydrolysed proteins in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009 of the
European Parliament and of the Council, and amending Commission Implementing
Regulation (EU) No 540/2011

Rozpatrywane dokumenty:

Raport z przegladu (Draft Renewal Report PLAN/2023/1723 RR).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie odnowienia zatwierdzenia
substancji czynnej niskiego ryzyka (PLAN/2023/1723).

Wynik gtosowania: Projekt przyjety przez Komitet kwalifikowana wiekszosciag gtosow.

Whioski dla Polski wynikajace ze spotkania:

Brak. W Polsce brak rejestracji z tg substancja czynna.

B.03 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission
Implementing Regulation (EU) renewing the approval of the low-risk active substance
urea in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009 of the European Parliament
and of the Council, and amending Commission Implementing Regulation (EU) No
540/2011)

Rozpatrywane dokumenty:

Raport z przegladu (Draft Renewal Report PLAN/2023/2197 RR).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie odnowienia zatwierdzenia
substancji czynnej niskiego ryzyka (PLAN/2023/2197).

Wynik gtosowania: Projekt przyjety przez Komitet kwalifikowang wiekszoscig gtosow.

Whioski dla Polski wynikajace ze spotkania:

Brak. W Polsce brak rejestracji z tg substancjg czynna.

B.04 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission
Implementing Regulation (EU) renewing the approval of the active substance
trinexapac, as trinexapac-ethyl, in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009 of
the European Parliament and of the Council, and amending Commission Implementing

Regulation (EU) No 540/2011

Rozpatrywane dokumenty:

Raport z przegladu (Draft Renewal Report SANTE/11247/2018).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie odnowienia zatwierdzenia
substancji czynnej (SANTE/11246/2018).




Wynik gtosowania: Projekty zostaty jednomyslinie przyjete przez Komitet.

Whioski dla Polski wynikajace ze spotkania:

W Polsce zarejestrowanych jest 45 srodkdw ochrony roslin z tg substancjg czynna. Po
wejsciu w zycie rozporzadzenia, posiadacze zezwolen na $rodki ochrony roslin
zawierajgce te substancje czynng beda mieli trzy miesigce na ztozenie wnioskéw o

odnowienie tych zezwolen.

B.05 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission
Implementing Regulation (EU) approving the basic substance magnesium hydroxide
E528 in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009 of the European Parliament
and of the Council, and amending Commission Implementing Regulation (EU) No
540/2011

Rozpatrywane dokumenty:

Raport z przegladu (Draft Renewal Report PLAN/2023/2331 RR Rev1).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie zatwierdzenia substancji
podstawowej (PLAN/2023/2331).

Wynik gtosowania: Projekt przyjety przez Komitet kwalifikowang wiekszosciag gtosow.
Whioski dla Polski wynikajace ze spotkania:

Brak.

Sekcja A - Informacja i/lub dyskusja

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

1. Renewal process (Regulation (EU) 2020/1740) - approach on access to old studies
(to endorse)- dokument zostat przyjety przez Komitet, z wyjatkiem dwdch panstw
cztonkowskich.

Dokument zawiera propozycje podejscia do kwestii udostepniania przez panstwa
cztonkowskie UE dokumentacji i badan stuzacych do pierwszego zatwierdzenia
substancji czynnej, wnioskodawcom ubiegajagcym sie o odnowienie zatwierdzenia
takiej substancji, gtownie w kontekscie poufnosci tych danych. Podczas spotkania
przedstawiciel Polski po raz kolejny wyrazit opinie, jako ze dokumenty takie jak “non
paper” czy wytyczne, nie moga stanowi¢ prawa, poniewaz nie s3 prawnie wigzace.
Dodatkowo dokument naktada na panstwa cztonkowskie obowiagzki, ktére nie moga

by¢ wypetnione albowiem brak jest przepisow dajacych umocowanie do podjecia




okreslonych dziatan np. stwierdzenia jakie badania powinny by¢ uznane za chronione
i dlatego PL nie przyjeta procedowanego dokumentu.

4, Possible procedures for applications to change status from normal approval to low
risk -w trakcie spotkania w grudniu 2023 r. KE poddata pod dyskusje mozliwos$¢
wdrozenia procedur dotyczacych zmiany statusu zatwierdzenia substancji czynnej z
,2hormalnego” zatwierdzenia na niskie ryzyko. Na chwile obecng zaden przepis nie
pozwala na zmiane statusu substancji czynnej. Jest to mozliwe dopiero przy sktadaniu
wniosku o odnowienie zatwierdzenia. Komisja wspomniata o mozliwosci
wczesdniejszego odnowienia, jako o potencjalnym rozwigzaniu umozliwiajgcym zmiane
statusu juz zatwierdzonej substancji czynnej. Na kolejnym posiedzeniu KE

przeprowadzi "tour de table" aby poznac opinie wszystkich panstw cztonkowskich.

Dodatkowo, Komisja Europejska poinformowata, iz przed marcowym posiedzeniem
SCOPAFF ma zamiar przesta¢ do panstw cztonkowskich ankiete odnosnie zasad
wspotpracy z jednostkami eksperckimi wykonujacymi oceny ryzyka dla substancji

czynnych i Srodkéw ochrony roslin.

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

¢ New active substances / Amendment of conditions of approval

1. Metalaxyl-M - Komisja Europejska poinformowata, iz ma zamiar upowaznié
EFSA do dalszej oceny. Paninstwa cztonkowskie zostaty proszone o dostarczenie
informacji na temat sposobdéw kontroli stosowania zaprawionych nasion w
panstwach cztonkowskich w sytuacjach, gdy zatwierdzenie substancji czynnej
ogranicza ich siew (tak jak w przypadku metalaksylu-M, gdzie nasiona mozna
wysiewac wytgcznie w szklarniach). Przedstawiciel Hiszpanii zabrat gtos, jako ze w
ES funkcjonuje narzedzie elektroniczne, w ktérym zbierane sg dane dotyczace
zaprawianych nasion, z ktérego korzystajg réwniez rolnicy.

2. Isoflucypram - obecnie generowane s3 kolejne badania, ktére potrwajg ok. 6

miesiecy. W 2025 roku zostang one przekazane do oceny RMS.

A.05 Draft Review/Renewal Reports for discussion.

e Renewal of approval




1. Metribuzin - panstwa cztonkowskie zostaty poproszone o opinie dotyczace tego,
czy zatwierdzenie metrybuzyny moze zosta¢ odnowione czy nie oraz czy mozliwe
bytoby zastosowanie przepisoéw art. 4 ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

2. Milbemectin - KE nie przygotowata jeszcze raportu z oceny, jednakze
prawdopodobnie na kolejnym spotkaniu zaproponuje odnowienie zatwierdzenia
substancji.

3. Pelargonic acid - KE ma zamiar skonsultowac z EFSA odnowienie substancji jako
niskiego ryzyka.

4., Rape seed oil - KE zaproponuje odnowienie zatwierdzenia substancji jako niskiego
ryzyka lub normalne odnowienie.

6. Aluminium silicate calcinated - KE zaproponowata trzy mozliwosci dalszych dziatan:
- odnowienie zatwierdzenia substancji;

- odnowienie jako substancja czynna niskiego ryzyka, bioragc pod uwage
zidentyfikowane problemy dotyczace NTA i pszczét ze wzgledu na niespecyficzny,
mechaniczny sposdb dziatania, oraz biorgc pod uwage bardziej realny scenariusz
stosowania w terenie, a takze potencjat regeneracyjny NTA i pszczét;

- upowaznienie EFSA do ponownej oceny w kontekscie jakosci oceny ryzyka dla
srodowiska, z uwzglednieniem norm OECD dotyczacych projektowania badan dla

substancji chemicznych o mechanicznym sposobie dziatania dziatania.

A.07 Guidance Documents

1. Method for problem formulation for environmental risk assessment in the context

of Regulation (EC) No 1107/2009 (to endorse) - wytyczna zostata przyjeta przez

panstwa cztonkowskie z wyjatkiem Niemiec. Dokument opisuje metode opracowana
do stosowania w kontekscie zatwierdzania biologicznych substancji czynnych, wobec
ktérych oczekuje sie, ze ich stosowanie bedzie w niewielkim stopniu wptywato na
srodowisko w poréwnaniu z polowym stosowaniem chemicznych $rodkéw ochrony
roélin. Metoda ta zaktada uproszczenie oceny ryzyka poprzez ograniczenie
wymaganych badan.

2. Guidance document on semiochemical active substances and plant protection

products (SANTE/12815/2014) - draft amendment - aktualizacja wytycznej dodaje

liste substancji kandydujacych do zatwierdzenia jako substancje semiochemiczne:
Straight Chain Arthropod Pheromones (SCAPs), “Other Chained Arthropod
Pheromones (OCAPs), Other Arthropod Pheromones (OAPs). Dokument zostat

przyjety jednomysinie przez Komitet.




3. Guidance Document on the impact of water treatment processes on residues of

active substances or their metabolites in water abstracted for the production of

drinking water - Komisja Europejska zaproponowata harmonogram obowigzywania

przyjetej w dniu 14 lipca 2023 r. wytycznej dotyczacej wptywu proceséw uzdatniania
wody na pozostatosci substancji czynnych lub ich metabolitéw w wodzie pobieranej
do produkcji wody pitnej. Haromonogram zaktada, ze wytyczna bedzie obowigzywata
od 1 kwietnia 2026 r. dla wnioskéw o zatwierdzenie (lub odnowienie) substancji
czynnej. Wytyczna bedzie miata réwniez zastosowanie w przypadku wnioskéw o
zarejestrowanie (lub odnowienie rejestracji) srodka ochrony roslin, zawierajacego
substancje czynng oceniong zgodnie z tg wytyczna.

4. Guidance on emergency authorisations according to Article 53 of Regulation (EC)

No 1107/2009 - draft amendment - w trakcie spotkania KE poinformowata, ze

zaktualizowany projekt wytycznej bedzie gotowy w najblizszych dniach. Dokument
zaktada, ze zezwolenia tzw. “jednorazowe” na stosowanie srodkéw ochrony roslin nie
beda przyznawane w nastepujgcych przypadkach:

- gdy substancja podlega przegladowi na podstawie art. 21;

- dla zaprawiania lub wysiewu nasion zaprawianych $rodkiem ochrony roélin, ktére sa
okreslone w rozporzadzeniu wykonawczym jako zabronione;

- w przypadkach, gdy zatwierdzona substancja podlega specyficznym ograniczeniom
(np. gdy stosowanie substancji jest ograniczone do szklarni, nie mozna wydac

zezwolenia jednorazowego dla zastosowan polowych).

Dodatkowo, podczas spotkania KE zaprezentowata wstepne statystyki z lat 2017-
2023, dotyczace wydawania zezwolen jednorazowych przez panstwa cztonkowskie.
Jesli chodzi o procentowy udziat zezwolen jednorazowych w zaleznosci od statusu
substancji czynnych, wchodzacych w sktad $rodkéw ochrony roélin, dla ktérych takie
zezwolenia wydawano, to 13% stanowity zezwolenia na stosowanie $rodkéw
zawierajgcych substancje niezatwierdzone, 3% stanowity zezwolenia na stosowanie
srodkéw z substancjami, ktére podlegaty ocenie w procesie zatwierdzenia, za$
pozostate 84 % to zezwolenia jednorazowe na zastosowanie $Srodkéw ochrony roslin
z zatwierdzong substancja czynna. Najwiecej zezwolen jednorazowych wydano dla
srodkow bedacych insektycydami. Zezwolenia typu “emergency” byty wydawane
najczesciej dla nastepujacych substancji: 1,3-Dichloropropen, dikwat, chloropikryna,

pretilachlor.



A.12 General issues for information / discussion:

2. Basic substances - general issues and survey - podczas spotkania KE
zaprezentowata raport z badania przeprowadzonego wsréd panstw cztonkowskich na
przetomie maja i czerwca 2023 r. dotyczacego zasad i praktyk w zakresie substancji
podstawowych, m.in. wprowadzania ich na rynek oraz warunkéw zatwierdzania.
Dodatkowo KE poinformowata o planowanych spotkaniu dyskusyjnym w zakresie
substancji podstawowych i mozliwosci wprowadzania na rynek $rodkéw ochrony
roslin z substancjami podstawowymi, ktére miatoby sie odby¢ w formie online w

kwietniu lub maju br.

A.13 Amendments to Regulation (EU) No 547/2011

Komisja Europejska przygotowata na spotkanie zaktualizowang wersje projektu
rozporzadzenia w sprawie etykietowania $srodkéw ochrony roslin. Dyskusja w trakcie
spotkania dotyczyta gtéwnie schematu koloréw, ktére miatyby znalez¢ sie w tresci
etykiety i oznacza¢ kategorie substancji czynnej znajdujacej sie w Srodkach.
Przedstawiciel jednego z panstw cztonkowskich zasugerowat, iz nie jest potrzebna
odrebna kategoria dla substancji bedgcych mikroorganizmami. Paristwa cztonkowskie
mog3 jeszcze zgtaszac ostatnie uwagi do projektu, poniewaz gtosowanie odbedzie sie

na posiedzeniu w maju lub lipcu.

A.17 News and updates, in particular from:

1. European Food Safety Authority (EFSA) - KE opracowata wraz z EFSA i ECHA nowy
format RAR/DAR Vol. 1, w zwiazku ze zmianami klasyfikacji substancji czynnych.

Format ten ma by¢ przyjety w trakcie posiedzenia SCOPAFF w marcu 2024 r.

Sekcja C - PROJEKTY KIEROWANE DO DYSKUSJI

C.01 Exchange of views of the Committee on a draft Commission Implementing
Regulation (EU) renewing the approval of the active substance metconazole as a
candidate for substitution in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009 of the
European Parliament and of the Council and amending Commission Implementing
Regulation (EU) No 540/2011

Rozpatrywane dokumenty:

Projekt raportu z przegladu (Draft Renewal Report PLAN/2023/2697 RR).




Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie odnowienia zatwierdzenia
substancji czynnej, jako kandydata do zastapienia (PLAN/2023/2697).

Stan sprawy:

Komisja Europejska przygotowata na spotkanie projekt rozporzadzenia w sprawie
odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej, jako kandydata do zastapienia, a takze
projekt raportu z oceny oraz poinformowata o rozpoczetych konsultacjach

wewnetrznych w sprawie tych projektéw.

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:

W dniu 16 stycznia 2024 r. EFSA przedstawita KE swoje o$wiadczenie w sprawie
zmienionej oceny ryzyka dla srodowiska przeprowadzonej przez RMS Austria,
dotyczacej niektérych zastosowan w owocach ziarnkowych i wisniach oraz
potencjalnego wptywu nowej klasyfikacji zaproponowanej przez RAC (dziatanie
toksyczne na reprodukcije kategorii 2, dziatanie toksyczne na narzady docelowe STOT
RE1 i dziatanie przewlekte na srodowisko wodne Aquatic Chronic kategorii 1) na
toksykologiczne wartosci referencyjne okreslone w konkluzjach EFSA. W przypadku
udoskonalonej oceny narazenia srodowiska wodnego dla zastosowan w sadach, nowe
wartosci  przewidywanych  stezen  $rodowiskowych (PEC) w  wodach
powierzchniowych opieraja sie na zmniejszeniu dawki o 60,7% w testach polowych.
Jednakze, badania te nie mogty by¢ uznane za dopuszczalne ze wzgledu na
zréznicowane warunki w sadach.

W odniesieniu do organizméw niebedacych przedmiotem zwalczania, nie zostato
wykazane niskie ryzyko dla dzikich ssakéw, pszczét i dla organizméw wodnych w
dostepnych ocenach ryzyka, biorac pod uwage obowigzujgce wytyczne.

Natomiast, jesli chodzi o nowa klasyfikacje RAC kaptanu, nie stwierdzono zadnego

wptywu na toksykologiczne wartosci referencyjne ustalone we wnioskach EFSA.




Jednakze, zgodnie z konkluzjami EFSA, metabolity THPI i THPAM wystepuja w
stezeniu > 0,1 pg/L w wiekszosci scenariuszy dotyczacych wod gruntowych FOCUS
dla wszystkich zastosowan. Dlatego, w konsekwencji nowej klasyfikacji kaptanu,
metabolity wdéd gruntowych THPI i THPAM powinny zostaé¢ uznane za istotne pod
wzgledem toksykologicznym, poniewaz nie zbadano ich potencjalnego szkodliwego
dziatania na rozrodczosc.

Biorac powyzsze pod uwage, KE powrdcita do propozycji odnowienia zatwierdzenia
substancji z ograniczeniem do stosowania jedynie w szklarniach. Po odnowieniu
zatwierdzenia wnioskodawca miatby mozliwos¢ aplikowania o zmiane warunkéw
zatwierdzenia na podstawie art. 7 rozporzadzenia 1107/2009 w celu rozszerzenia
zatwierdzenia o uprawy polowe. Projekt regulacji ma zosta¢ udostepniony panstwom
cztonkowskim w najblizszym czasie, za$ gtosowanie ma odby¢ sie na kolejnym

posiedzeniu w marcu.

C.03 Exchange of views of the Committee on a draft Commission Implementing
Regulation (EU) concerning the non-renewal of the approval of the active substance
dimethomorph, in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009 of the European
Parliament and of the Council, and amending the Annex to Commission Implementing
Regulation (EU) No 540/2011

Rozpatrywane dokumenty:

Projekt raportu z przegladu (Draft Renewal Report PLAN/2023/2347 RR)

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia
substancji czynnej (PLAN/2023/2347).

Stan sprawy:

Gtosowanie w sprawie zostato zaplanowane na spotkanie w marcu br.

C.04 Exchange of views of the Committee on a draft Commission Implementing
Regulation (EU) concerning the non-renewal of the approval of the active substance
mepanipyrim, in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009 of the European
Parliament and of the Council, and amending the Annex to Commission Implementing
Regulation (EU) No 540/2011

Rozpatrywane dokumenty:

Projekt raportu z przegladu (Draft Renewal Report SANTE/11620/2018).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia
substancji czynnej (SANTE/11618/2018).




Stan sprawy:
Gtosowanie w sprawie zostato zaplanowane na spotkanie w marcu br.

C.05 Exchange of views of the Committee on a draft Commission Implementing
Regulation (EU) withdrawing the approval of the active substance acibenzolar-S-
methyl, in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009 of the European Parliament
and of the Council amending Commission Implementing Regulation (EU) No

540/2011, and repealing Commission Implementing Regulation (EU) 2016/389

Rozpatrywane dokumenty:

Projekt raportu z przegladu (Draft Renewal Report PLAN/2023/2650 RR)

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie wycofania zatwierdzenia
substancji czynnej (PLAN/2023/2650)

Stan sprawy:
Gtosowanie w sprawie zostato zaplanowane na spotkanie w maju br.

Matgorzata Flaszka
zastepca dyrektora
Departamentu Hodowli i
Ochrony Roslin
/podpisano elektronicznie/
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