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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) renewing the approval of the active substance aluminium
ammonium sulfate 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:

Rozpatrywane dokumenty:

Raport z przegladu (Draft review report PLAN/2023/1217 RR).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji
czynnej niskiego ryzyka (PLAN/2023/1217).

Wynik glosowania: Projekt przyjety przez Komitet kwalifikowang wiekszo$cia glosow. Uzyskat
poparcie 24 krajow cztonkowskich.

Whioski dla Polski wynikajace ze spotkania:

W Polsce nie ma zarejestrowanych srodkéw ochrony roslin z ta substancja czynna.

B.02 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission
Implementing Regulation (EU) renewing the approval of the active substance ethephon 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 Review Report PLAN/2023/1087 RR).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji
czynnej (PLAN/2023/1087)

Wynik glosowania: Projekt przyjety przez Komitet kwalifikowang wiekszo$cia glosow. Uzyskat
poparcie 26 krajow cztonkowskich.

Whioski dla Polski wynikajace ze spotkania:

Zatwierdzenie substancji czynnej etefon zostanie odnowione z dniem 1 lutego 2023 r. na okres
15 lat. W Polsce zarejestrowanych jest 25 $rodkéw ochrony roslin zawierajacych etefon.

Podmioty, ktore uzyskaly zezwolenie na wprowadzanie tych $rodkéw do obrotu na terytorium




RP beda mogly wnioskowa¢ o odnowienie zezwolen w terminie do trzech miesiecy od daty

odnowienia zatwierdzenia substancji.

B.03 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission
Implementing Regulation (EU) renewing the approval of the active substance glyphosate 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 Review Report PLAN/2023/1497 RR).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji
czynnej (PLAN/2023/1497)

Wynik glosowania: Projekt nie uzyskal kwalifikowanej wigkszosci glosow.

Whioski dla Polski wynikajace ze spotkania:

W dniu 16 listopada 2023 r. odbgdzie si¢ Komitet Odwotawczy w ktorym wezma udziat
cztonkowie Statego Przedstawicielstwa. Pod glosowanie zostanie poddany ten sam projekt

regulacji.

B.04 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission
Implementing Regulation (EU) concerning the non-approval of the active substance asulam-
sodium in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009 of the European Parliament and of the

Council

Rozpatrywane dokumenty:

Raport z przegladu (Draft Review Report SANTE/10746/2018).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie niezatwierdzenia substancji czynnej
(SANTE/10746/2018).

Glosowanie zostalo przesunigte na grudzien 2023 r. z uwagi na to, ze wnioskodawca wycofat
wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej. W zwigzku z tym projekt regulacji zostanie
zmieniony w zakresie powodu niezatwierdzenia substancji.

Whioski dla Polski wynikajace ze spotkania:

Brak.

B.05 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission
Implementing Regulation (EU) concerning the non-renewal of the approval of the active
substance benthiavalicarb 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 Review Report PLAN/2023/1017 RR).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji




czynnej (PLAN/2023/1017).
Wynik glosowania: Projekt jednogtosnie przyjety przez Komitet.

Whioski dla Polski wynikajace ze spotkania:

W Polsce zarejestrowany jest jeden $rodek ochrony ros$lin zawierajacy substancj¢ czynna

bentiawalikarb. Po wej$ciu w Zycie rozporzadzenia konieczne bedzie wycofanie tej rejestracji.

Nr Nazwa Srodka ochrony Rodzaj Nazwa, siedziba i adres
zezwolenia roslin srodka podmiotu, ktéry uzyskal
zezwolenie
R-70/2020 Zorvec Endavia Fungicyd DuPont Poland Sp. z o.0., ul.

Jozefa Piusa Dziekonskiego,

00-728 Warszawa

B.06 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission
Implementing Regulation (EU) concerning the non-renewal of the approval of the active
substance clofentezine 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 Review Report PLAN/2023/1037 RR).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji
czynnej (PLAN/2023/1037).

Wynik glosowania: Projekt jednoglosnie przyjety przez Komitet.

Whioski dla Polski wynikajace ze spotkania:

W Polsce zarejestrowany jest jeden Srodek ochrony roslin zawierajacy substancje¢ czynna

chlofentezyna. Po wejsciu w zycie rozporzadzenia konieczne bgdzie wycofanie tej rejestracji.

Nr Nazwa Srodka ochrony Rodzaj Srodka Nazwa, siedziba i adres
zezwolenia roslin podmiotu, ktory uzyskal
zezwolenie
R-46/2017 Apollo 500 SC Akarycyd Adama Polska Sp. z 0.0., ul.
Sienna, 00-121 Warszawa

B.07 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission
Implementing Regulation (EU) concerning the non-renewal of the approval of the active
substance metiram 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 Review Report PLAN/2023/1253 RR).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji
czynnej (PLAN/2023/1253)

Wynik glosowania: Projekt jednogtosnie przyjety przez Komitet.

Whioski dla Polski wynikajace ze spotkania:

W Polsce zarejestrowany jest jeden $rodek ochrony ro$lin zawierajacy substancje czynng

Nr Nazwa $rodka ochrony Rodzaj Nazwa, siedziba i adres
zezwolenia roslin srodka podmiotu, ktéry uzyskat
zezwolenie
R-14/2013 Polyram 70 WG Fungicyd | BASF SE, Carl-Bosch - Strasse,
67056 Ludwigshafen, Niemcy

metiram. Po wejsciu w zycie rozporzadzenia konieczne bedzie wycofanie tej rejestracji.

B.08 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission
Implementing Regulation (EU) concerning the non-renewal of the approval of the active
substance S-metolachlor 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 Review Report PLAN/2023/641/RR).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji
czynnej (PLAN/2023/641).

Wynik glosowania: Projekt jednogtosnie przyjety przez Komitet.

Whioski dla Polski wynikajace ze spotkania:

W Polsce zarejestrowanych jest 16 srodkdw ochrony roslin zawierajacych substancje czynng S-

metolachlor. Po wej$ciu w zycie rozporzadzenia konieczne bedzie wycofanie tych rejestracji.

Nr Nazwa srodka ochrony | Rodzaj $srodka Nazwa, siedziba i adres
zezwolenia roslin podmiotu, ktéry uzyskat
zezwolenie
R-56/2019 Basar Chwastobojczy | Galenika-Fitofarmacija d.o.o.,

Trzascka cesta, 515 1 SI
Brezovica  pri  Ljubljani,

Stowenia




R-40/2014

Camix 560 SE

Chwastobojczy

Syngenta Polska Sp. z o.0., ul.

Szamocka, 01-748 Warszawa

R-116/2020

Chart 960 EC

Chwastobojczy

Innvigo Sp. z 0.0, AL
Jerozolimskie, 02-486

Warszawa

R-73/2021
h.r.

Dargorad 960 EC

Chwastobojczy

Agri — Top EU Piotr Andrzej
Kostiw, Haslacher Strafe,

94469 Deggendorf, Niemcy

R-61/2019

Deluge 960 EC

Chwastobojczy

Globachem N.V., Brustem
Industriepark,
Lichtenberglaan, B-3808 Sint-

Truiden, Kolestwo Belgii

R-18/2015

Dual Gold 960 EC

Chwastobojczy

Syngenta Polska Sp. z o.0., ul.

Szamocka, 01-748 Warszawa

R-212/2017

Efica 960 EC

Chwastobojczy

Syngenta Polska Sp. z o0.0., ul.

Szamocka, 01-748 Warszawa

R-117/2018

Gardo Gold 500 SC

Chwastobojczy

Syngenta Polska Sp. z o.0., ul.

Szamocka, 01-748 Warszawa

R-82/2020

Kabala 960 EC

Chwastobojczy

Ciech Sarzyna S.A, ul

Chemikow, 37-310 Nowa

Sarzyna

R-70/2008

Lumax 537,5 SE

Chwastobojczy

Syngenta Polska Sp. z o0.0., ul.

Szamocka, 01-748 Warszawa

R-55/2019

Metallica

Chwastobojczy

Sharda Polska Sp. z o.0., ul.
Bonifraterska, 00-203

Warszawa

R-165/2021

Metis 960 EC

Chwastobojczy

Pestila Sp. z 0.0, ul

Studzianki, 97-320 Wolborz

R-17/2020

Metos 960 EC

Chwastobojczy

Innvigo Sp. z o0.0., Al
Jerozolimskie, 02-486

Warszawa

R-139/2018

Primextra Gold

Chwastobojczy

Syngenta Polska Sp. z o.0., ul.

Szamocka, 01-748 Warszawa

R-81/2020

Recosar 960 EC

Chwastobojczy

Ciech Sarzyna S.A, ul

Chemikow, 37-310 Nowa




Sarzyna

R-160/2020

Silueta

Chwastobojczy

Galenika-Fitofarmacija d.o.o.,
Trzascka cesta, 515 1 SI
Brezovica  pri  Ljubljani,

Stowenia

B.09 Exchange of views and possible opinion of the Committee on a draft Commission

Implementing Regulation (EU) concerning the non-renewal of the approval of the active

substance triflusulfuron-methyl 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 Review Report PLAN/2022/2157 RR).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie nieodnowienia zatwierdzenia substancji

czynnej (PLAN/2022/2157)

Wynik glosowania: Projekt przyjety przez Komitet kwalifikowang wigkszo$cia glosow. Uzyskat

poparcie 26 krajow cztonkowskich.

Whioski dla Polski wynikajace ze spotkania:

W Polsce zarejestrowanych jest 11 §rodkéw ochrony roslin zawierajacych substancje czynna

triflusulfuron metylu. Po wejsciu w zycie rozporzadzenia konieczne bgdzie wycofanie tych

rejestracji.
Nr Nazwa Srodka Rodzaj srodka Nazwa, siedziba i adres
zezwolenia ochrony roslin podmiotu, ktéry uzyskat
zezwolenie
R-144/2020 Grando Chwastobojczy UPL Holdings Codperatief
U.A., Claudius Prinsenlaan,
4818CP Breda, Holandia
R-120/2022 LS-Triflu Chwastobojczy Life Scientific Ltd., Beech Hill
Road, Dublin 4, Irlandia
R-40/2023 Maczo Chwastobojczy ProEuro Sp. z 0.0., Stary
h.r. Rynek, 65-067 Zielona Gora
R-21/2018 Nabos 2 50 WG Chwastobojczy Rudnikagro Sp. z o0.0., ul.
h.r. Pomorska, 70-812
R-8/2019 h.r. Nabos 50 WG Chwastobojczy Rudnikagro Sp. z o0.0., ul.




Pomorska, 70-812

R-131/2015 Safari 50 WG Chwastobojczy FMC Agro Polska Sp z 0.0., ul.
Zlota, 00-120 Warszawa

R-85/2021 Safari DuoActive Chwastobojczy FMC Agro Polska Sp z 0.0., ul.

78,5 WG ZYota, 00-120 Warszawa
R-153/2018 Setar Chwastobojczy Innvigo Sp. z 0.0, AL
Jerozolimskie, 02-486
Warszawa
R-143/2020 Shiro Chwastobojczy UPL Holdings Cooperatief

U.A., Claudius Prinsenlaan,

4818CP Breda, Holandia

R-108/2018 Solider Chwastobojczy Innvigo Sp. z 0.0, AL
Jerozolimskie, 02-486
Warszawa

R-152/2018 Vigoher Chwastobojczy Innvigo Sp. z 0.0, AL
Jerozolimskie, 02-486
Warszawa

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 periods of the active substances 1- naphthylacetamide, 1-
naphthylacetic acid, 2-Phenylphenol (incl. its salts such as sodium salt), 8-hydroxyquinoline,
amidosulfuron, bifenox, clofentezine, dicamba, difenoconazole, diflufenican, dimethachlor,
esfenvalerate, etofenprox, fenoxaprop-P, fenpropidin, fenpyrazamine, fluazifop P, lenacil,
napropamide, nicosulfuron, paraffin oils, paraffin oil, penconazole, picloram, spiroxamine,

sulphur, tetraconazole, tri-allate and triflusulfuron

Rozpatrywane dokumenty:

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie przedtuzenia okresow zatwierdzenia
substancji czynnych (PLAN/2023/1472).

Wynik glosowania: Projekt przyjety przez Komitet kwalifikowang wigkszos$cig gtosow. Uzyskat
poparcie 25 krajow cztonkowskich.

Whioski dla Polski wynikajgce ze spotkania:

Brak.




Sekcja A — Informacja i/lub dyskusja

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

2. Renewal process (Regulation (EU) 2020/1740) — approach on access to old studies — przyjecie

dokumentu ,,non-paper” zostato przeniesione na spotkanie w grudniu 2023 r.

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

e Renewal of approval
1. Flutolanil — z uwagi na to, ze, flutolanil nalezy do grupy substancji sklasyfikowanych jako
PFAS Komisja Europejska zaproponowata wstrzymanie si¢ z podejmowaniem dziatan, dopoki
nie zostanie ustalone generalne podej$cie do substancji nalezacych do PFAS.
2. Milbemectin — podczas spotkania Komisja Europejska podsumowata konkluzje EFSA
opublikowane w dniu 26 lipca 2023 r. oraz poinformowala o komentarzach wnioskodawcy do
podsumowania oceny.
3. Metconazole - ocena ,,stop clock” wskazata, iz substancja nie posiada wiasciwosci ED.
Komisja Europejska zaproponowata, iz w przypadku odnowienia substancja powinna otrzymacé
status ,kandydata do zastgpienia”. W grudniu KE =zaprezentuje pierwszy projekt RR
(sprawozdania z przegladu) oraz propozycj¢ w kontekscie odnowienia.
4. Triclopyr — w wyniku uwag do konkluzji EFSA zgloszonych przez wnioskodawce, Komisja
Europejska poprosita Polske jako sprawozdawce o wyjasnienia w kwestii ustanowionych
warto$ci NOAEL. Wyjasnienia te maja zosta¢ przekazane do wnioskodawcy, EFSA oraz do KE.
Przedstawiciel Polski zobowiazat si¢ do jak najszybszego wyjasnienia sprawy.

6. Folpet - dyskusja zostata przeniesiona na spotkanie w grudniu.

A.05 Draft Review/Renewal Reports for discussion.

1. Metrafenone — zaprezentowany na spotkaniu raport z przegladu zaktada, iz po odnowieniu
zatwierdzenia substancji konieczne bedzie przedlozenie przez wnioskodawce informacji
potwierdzajacych w zakresie genotoksycznosci dwoch metabolitdéw oraz w celu potwierdzenia
braku aktywno$ci hormonalnej w odniesieniu do modalnosci T organizméw niebedacych
przedmiotem zwalczania innymi niz ssaki. Glosowanie zaplanowano wstepnie na marzec 2024 r.
2. Trinexapac — krytycznym obszarem oceny jest to, ze nie mozna bylo stwierdzié, czy partie
uzyte w badaniach ekotoksykologicznych byly reprezentatywne dla proponowanej specyfikacji
technicznej. Jednakze propozycja KE to odnowienie zatwierdzenia substancji. Glosowanie
odbedzie si¢ najwczesniej w marcu 2024 .

3. Hydrolised proteins — zaprezentowany przez KE raport z przegladu zaklada odnowienie
zatwierdzenia substancji czynnej jako niskiego ryzyka.

4. Mepanipyrim —w 2017 r. EFSA opublikowat konkluzje, w wyniku ktérych KE zaproponowata




odnowienie substancji z ograniczeniami. Jednakze po wejsciu w zycie rozporzadzenia 2018/1659
dotyczacego kryteriow okreslania wlasciwosci zaburzajagcych funkcjonowanie uktadu
hormonalnego, KE upowaznita EFSA do oceny wlasciwosci ED substancji. W zaktualizowanych
konkluzjach EFSA stwierdzit iz substancja posiada wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie
uktadu hormonalnego u ludzi, ssakow i stawonogow niebedacych celem zwalczania. W zwiagzku
z tym obecna propozycja KE to nieodnowienie zatwierdzenia substancji.

5. Urea — KE proponuje odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej jako niskiego ryzyka.

6. Metribuzin — wstepna propozycja KE to nieodnowienie zatwierdzenia substancji z uwagi na
wlasciwosci zaburzajace funkcjonowanie ukladu hormonalnego, przekroczone wartosci
A(AOEL) w kontek$cie narazenia osob postronnych i mieszkancow, a takze wysokie ryzyko dla
pszczol. Projekt raportu z przegladu powinien by¢ gotowy przed spotkaniem w grudniu.

7. Dimethomorph — Komisja Europejska proponuje nieodnowienie zatwierdzenia substancji.
Podczas spotkania poinformowano o komentarzach z 7 panstw cztonkowskich, ktére popieraja
nieodnowienie. W grudniowej agendzie Statego Komitetu punkt ten znajdzie si¢ w sekcji C do

dyskus;ji.

A.06 Confirmatory Information:

1. Pendimethalin — KE poinformowata podczas spotkania, iz ma zamiar upowazni¢ EFSA do

przeprowadzenia oceny przedlozonych danych potwierdzajacych.

A.07 Guidance Documents

1. Explanatory notes on data requirements on micro-organisms (to endorse) — podczas spotkania

zostal przyjety dokument, w ktorym zestawiono glowne elementy wdrozenia wymogow
dotyczacych danych dla mikroorganizméw okre§lonych w rozporzadzeniu (UE) nr 283/2013 i
rozporzadzeniu (UE) nr 284/2013, ze zmianami wprowadzonymi w 2022 r.

2. Technical guidelines on the presentation and evaluation of plant protection product dossiers in

the format of a (draft) Registration Report (SANCO 6895/2009) (draft amendment to endorse) —

podczas spotkania przyjeto zaktualizowang wytyczng w celu uwzglednienia nowych projektow
raportow rejestracyjnych dla srodkow ochrony roslin zawierajgcych substancje czynne bedace
mikroorganizmami, ktére odzwierciedlaja nowe wymagania dotyczace danych dla $rodkow
ochrony roslin oraz jednolite zasady zmienione przez Rozporzadzenia (UE) 2022/1440 i
2022/1441.

Do 21 listopada 2024 r.:

- w przypadku wnioskow o zezwolenie ztozonych zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 284/2013
w brzmieniu przed zmianami wprowadzonymi rozporzadzeniem (UE) 2022/1440 stosuje si¢
dotychczasowe wzory dRR;

- w przypadku wnioskow o wydanie zezwolen ztozonych zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr

284/2013 zmienionym rozporzadzeniem (UE) 2022/1440 obowiazuja nowe wzory dRR.




Od 21 listopada 2024 r.: do wszystkich wnioskéw o wydanie zezwolen obowigzuja wyltacznie
nowe wzory dRR.
3. New dRR (draft Registration Report) templates (to endorse) — podczas spotkania przyjeto

zaktualizowane projekty raportow rejestracyjnych dla $srodkéw ochrony roslin zawierajacych
substancje czynne bedace mikroorganizmami, odzwierciedlaja nowe wymagania dotyczace
danych dla $rodkéw ochrony roslin oraz jednolite zasady zmienione Rozporzadzeniem (UE)
2022/1440 i Rozporzadzeniem (UE) 2022/1441.

4. Method for problem formulation for environmental risk assessment in the context of Regulation

(EC) No 1107/2009 (to endorse) — przyjecie dokumentu zostato przesuniete na grudzien 2023 r.,

poniewaz KE ma zamiar wprowadzi¢ zmiany zaproponowane przez PL. Dokument opisuje
metod¢ opracowana do stosowania w kontek$cie zatwierdzania biologicznych substancji
czynnych, wobec ktorych oczekuje sie, ze ich stosowanie bedzie w niewielkim stopniu wplywato
na $rodowisko w poréwnaniu z polowym stosowaniem chemicznych $rodkéw ochrony roslin.
Metoda ta zaktada uproszczenie oceny ryzyka poprzez ograniczenie wymaganych badan. Polska
nie zgadza si¢ z tym, aby taka decyzja byta podejmowana juz w trakcie konsultacji przed
ztozeniem wniosku, jak zaktada projekt dokumentu. W dniu 4 pazdziernika br. przedstawiciele
PL odbyli spotkanie z KE, podczas ktorych wyjasnili swoje obawy zwigzane z przyjeciem
dokumentu w takiej formie. W wyniku dyskusji KE zobowigzata si¢ zmieni¢ projekt dokumentu
poprzez wprowadzenie zapisu, iz decyzja o rezygnacji z czg$ci badan, koniecznych do
przedtozenia z wnioskiem o zatwierdzenie lub odnowienie zatwierdzenia substancji, podjeta na
spotkaniu konsultacyjnym wnioskodawcy z RMS bedzie jedynie wstepna i nie bedzie obarczata
sprawozdawcy odpowiedzialno$cig za finalnie przedtozony pakiet badan. Polska zgodzi si¢ na
przyjecie dokumentu po wprowadzeniu zmian w projekcie.

11. Guidance document on semiochemical active substances and plant protection products

(SANTE/12815/2014) - draft amendment — przyj¢cie projektu zostalo zaplanowane na spotkanie

w grudniu.

12. Guidance on emergency authorisations according to Article 53 of Regulation (EC) No

1107/2009 - draft amendment — KE poinformowata, ze projekt bedzie gotowy na spotkanie w

grudniu.

A.08 Notifications under Regulation (EC) No 1107/2009 (for information).

3. Art. 53 — podczas spotkania Komisja Europejska poinformowata panstwa cztonkowskie, iz
niecbawem zaprezentuje zaktualizowane statystyki odno$nie wydawania w UE zezwolen na

podstawie art. 53 rozporzadzenia nr 1107/2009.

A.09 Microorganism and low risk Active Substances, in particular:

1. Implementation of low risk criteria for active substances of natural origin - W zwiazku z toczaca

si¢ od marca 2023 r. dyskusja dotyczaca przyznania statusu niskiego ryzyka substancjom




naturalnego pochodzenia, Komisja Europejska poinformowata podczas spotkania, iz jest w
trakcie ustalania z EFSA zakresu upowaznienia do oceny w odniesieniu do poziomu
oczekiwanych skutkow ekotoksycznosci w warunkach polowych w $wietle dostgpnych badan
nizszego rzgdu oraz losu i zachowania naturalnie wyst¢pujacych substancji czynnych w
srodowisku m.in. aluminium silicate (kaolin), rape seed oil, pelargonic acid, sulphur.

Dodatkowo panstwa cztonkowskie zostaly poproszone o poinformowaniu KE w przypadku
prowadzenia badan majacych na celu wygenerowanie danych na temat toksyczno$ci Bacillus

thuringiensis lub Bacillus cereus sensu lato.

A.11  Article 21:

1. Acibenzolar-S-metyl — Komisja Europejska poinformowata o koniecznosci wycofania

zatwierdzenia substancji z uwagi na niewypetnienie wymagan przez wnioskodawce.

A.13 Amendments Regulations (EU) No 547/2011

547/2011 - Podczas spotkania Komisja FEuropejska przedstawita zmieniony projekt
rozporzadzenia w kontek$cie uwag zgloszonych dotychczas przez panstwa cztonkowskie.
Wprowadzone zmiany dotycza wymagan w zakresie etykietowania cyfrowego, zapisu terminu
waznosci $rodka ochrony ro$lin, zapisow odno$nie rodzaju zagrozenia, piktogramow i kryteriow
zagrozen dla pszczot. Zaproponowano rowniez oznaczenia kolorystyczne, ktore miatyby znalez¢
si¢ na etykiecie, wskazujace rodzaj substancji czynnej zawartej w §rodku ochrony roslin. Panstwa
cztonkowskie zostaly poproszone o przeglad zaproponowanych zapisow dotyczacych

zaprawiania nasion oraz stosowania lub siewu zaprawionych nasion.

A.14 Co-formulants and assessment of formulations, in particular:

2. On-going actions — KE poinformowala, iz podczas spotkania PAI panstwa cztonkowskie
ustality, iz powinna zosta¢ opracowana wytyczna dotyczaca ko-formulantéw a takze stworzona
baza danych. Poniewaz Zzaden kraj nie zgtosit si¢ do opracowania wytycznej, EFSA podejmie
prace nad jej stworzeniem. Zatozenia tego dokumentu bgda omawiane i dyskutowane na

spotkaniach PAI w listopadzie, ZAPID w grudniu oraz kolejnym SCOPAFF.

A.15 Data requirements and work programme for the EU approval of safeners and synergists.

Komisja Europejska poinformowata, iz dokument jest gotowy do podj¢cia konsultacji
wewnetrznych w KE. Nastepnie skonsolidowany tekst bedzie poddany konsultacjom publicznym.
Glosowanie zostalo zaplanowane na styczen, natomiast na kolejnym posiedzeniu Stalego
Komitetu panstwa czlonkowskie bgda mogly jeszcze zglasza¢ uwagi. Projekt zaktada, iz

synergetyki powinny by¢ oceniane rownie szeroko jak substancje czynne.
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