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Zatwierdzanie substancji czynnych — pazdziernik 2022 r.

Skrécona informacja ze spotkania Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci
i Pasz, sekcja: srodki ochrony roslin — legislacja, ktére miato miejsce w dniach 13 - 14
pazdziernika 2022 r., wg punktéw agendy spotkania. Informacja ma charakter poglgdowy,

oficjalny raport zostanie przygotowany przez Komisje Europejskg i udostepniony na stronie
internetowej KE'.
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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) amending Implementing Regulation (EU) No 540/2011 as regards the extension of the

approval period of the active substance glyphosate.

Rozpatrywane dokumenty:

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie przedtuzenia okresu zatwierdzenia substancji czynnej
(PLAN/2022/1620).

Podczas glosowania projekt nie uzyskat wigkszosci kwalifikowanej. 64,73% populacji zaglosowato za
przyjeciem regulacji. W zwigzku z powyzszym rozporzadzenie zostanie poddane pod glosowanie Komitetu
Odwotawczego w listopadzie 2022 r.

Whioski dla Polski ze spotkania:

Brak.

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 fish oil in accordance with Regulation
(EC) No 1107/2009 of the European Parliament and of the Council concerning the placing of plant protection
products on the market, and amending Annex to Commission Implementing Regulation (EU) No 540/2011

Rozpatrywane dokumenty:

Raport z przegladu (Draft Review Report SANTE/10076/2022)

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej, jako
substancji niskiego ryzyka (SANTE/10074/2022).

Wynik glosowania: panstwa czlonkowskie jednoglosnie zagtosowaty za przyjeciem projektu.

Whioski dla Polski ze spotkania:

Brak.

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 Pythium oligandrum strain M1 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/10332/2021).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej
(SANTE/10330/2021).

Wynik glosowania: uzyskano wigkszo$¢ kwalifikowana, dwa kraje wstrzymatly si¢ od glosu.

Whioski dla Polski ze spotkania:

W Polsce zarejestrowane sg trzy §rodki ochrony ro$lin zawierajace substancj¢ czynng Pythium oligandrum

M1, po wejéciu w zycie rozporzadzenia, rejestracje beda mogly zosta¢ odnowione.

B.04 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 heptamaloxyloglucan 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 Annex to Commission Implementing Regulation (EU)

No 540/2011

Rozpatrywane dokumenty:

Raport z przegladu (Draft Review Report SANTE/10198/2022).

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej niskiego
ryzyka (SANTE/10196/2022).

Gtosownie w procedurze pisemnej: panstwa cztonkowskie jednoglosnie zaglosowaty za przyjeciem projektu.
Whioski dla Polski ze spotkania:

Brak.

Sekcja C — PROJEKTY DO DYSKUSJI

C.01 Exchange of views of the Committee on a draft Commission Implementing Regulation (EU) as regards
the content and format of the records of plant protection products to be kept by professional users pursuant to

Regulation (EC) No 1107/2009 of the European Parliament and of the Council.

Rozpatrywane dokumenty:

Projekt rozporzadzenia wykonawczego KE w sprawie tresci i formatu ewidencji Srodkdéw ochrony roslin, ktora
maja prowadzi¢ uzytkownicy profesjonalni zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1107/2009 (SANTE/10938/2021).

Stan sprawy:

Podczas spotkania przedstawiciel jednego z panstw cztonkowskich wyrazit opinig, jako ze bazujac na
wieloletnim do§wiadczeniu elektronicznego rejestrowania danych dotyczacych stosowania §rodkow ochrony
roslin, nie popiera zbierania danych dotyczacych dokladnej godziny rozpoczecia zabiegu z uzyciem $rodkow
ochrony roslin i fazy BBCH, poniewaz dane te nie s3 wymagane rozporzadzeniem nr 1107/2009, a ich
rejestrowanie stanowi duze obcigzenie dla uzytkownika. Stanowisko to zostato poparte przez kolejne dwa

panstwa.




Ponadto, kilka krajow wskazato, iz nie jest w stanie poprzec¢ projektu rozporzadzenia w obecnej formie z uwagi
na zapis dotyczacy rejestrowania danych dotyczacych wysiewania nasion zaprawionych $rodkiem ochrony
roslin. Dodatkowo, 4 kraje popierajg zaproponowanego terminu wejscia w zycie rozporzadzenia czyli od 1
stycznia 2025 r.

Glosowanie dotyczace regulacji odbedzie si¢ na spotkaniu Statego Komitetu w grudniu 2022 r.

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

Rozpatrywane dokumenty:

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

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

Stan sprawy:

Pod koniec sierpnia 2022 r. EFSA udostepnit zaktualizowane wnioski dotyczace odnowienia zatwierdzenia
substancji. Komisja Europejska uwaza, ze w zasadzie wigkszos$¢ krytycznych obszarow oceny wskazanych w
poprzednim raporcie pozostata nierozstrzygnigta. W zwigzku z tym, Komisja przygotowata na spotkanie
projekt sprawozdania z przegladu (,,DRR”) zakladajacy nicodnowienie zatwierdzenia substancji czynnej
benfluralina. Podczas spotkania glos zabral przedstawiciel jednego z panstw cztonkowskich, ktory podkreslit,
jak wazna jest to substancja i zaznaczyl, ze chcieliby utrzymac te rejestracje. Glosowanie zaplanowane jest na

spotkanie w grudniu 2022 r. w szczegolnosci w uprawie cykorii.

C.05 Exchange of views of the Committee on a draft Commission Implementing Regulation (EU) concerning
the non-approval of Napropamid-M as active substance in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009 of

the European Parliament and of the Council concerning the placing of plant protection products on the market

Rozpatrywane dokumenty:

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

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

Stan sprawy:

W lipcu 2015 r. ztozono wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej. Panstwem petnigcym role sprawozdawcy
bylo Zjednoczone Krolestwo wielkiej Brytanii i Irlandii Péinocnej, pdzniej Stowenia. W swoich wnioskach
EFSA wskazal, ze profil zanieczyszczen partii napropamidu (racematu) wykorzystywanych w kluczowych
badaniach majacych na celu uzyskanie wiekszosci toksykologicznych wartosci referencyjnych (ADI, AR{D i
AAOEL) jest nieznany, co uznano za krytyczny obszar oceny. Ponadto, stwierdzono obecno$¢ w
deklarowanym stezeniu 10 g/kg w specyfikacji technicznej zanieczyszczenia (2S)-2-chloro-N,N-
dietylopropanamidu (S-CPAM) zwigzanego z procesem, przewidywanego w modelach QSAR jako

genotoksyczne. Bioragc pod uwagg powyzsze, Komisja Europejska zaproponowala niezatwierdzenie




substancji. Panstwa cztonkowskie, poza dwoma krajami, poparty wstepnie propozycje KE. Glosowanie

odbedzie si¢ w grudniu 2022 r.

C.06 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 zwiazku z propozycja Komisji Europejskiej dotyczaca odnowienia zatwierdzenia substancji
z ograniczeniem do stosowania jedynie w szklarniach, Polska przygotowata stanowisko wypracowane na
podstawie oceny jednostki eksperckiej E-V-A Sp. z o.0., jako Zze kwestie stwierdzonego ryzyka dla ssakow
i pszczoOl, mozna rozwigzaé na poziomie rejestracji krajowej srodkow ochrony ro$lin zawierajacych ta
substancj¢. Przedstawiciel Polski podkreslit to stanowisko w trakcie spotkania. Ponadto, przedstawiciele
4 panstw wyrazily opini¢, jako ze poparliby opcje dalszej oceny kaptanu aby postaraé si¢ rozwigzaé wszystkie
kwestie w obecnym procesie odnowienia, gdyz rozpatrzenie wniosku o zmiang warunkow zezwolenia na
podstawie art. 7 rozporzadzenia nr 1107/2009 (propozycja Komisji Europejskiej) zajmie ok. 4-5 lat, podczas
ktérych substancja nie bedzie mogta by¢ stosowana w uprawach polowych. Dodatkowo zwrdcono uwage, iz
ograniczenie zatwierdzenia kaptanu spowoduje wzrost liczby sktadanych wnioskéw na podstawie art. 53

rozporzadzenia nr 1107/2009.

C.07 Exchange of views of the Committee on a draft Commission Implementing Regulation (EU) renewing
the approval of the active substance abamectin in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009 of the
European Parliament and of the Council concerning the placing of plant protection products on the market,

and amending the Annex to Commission Implementing Regulation (EU) No 540/2011

Rozpatrywane dokumenty:

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

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

Stan sprawy:

W dniu 1 lutego 2022 r. Komisja wystala do EFSA mandat z wnioskiem o dokonanie przegladu ocen narazenia
i ryzyka w odniesieniu do ptakow i ssakdéw, organizmow wodnych i makroorganizmoéow glebowych. Podczas
posiedzenia Statego Komitetu Komisja przedstawita zaktualizowane sprawozdanie w sprawie odnowienia i
projekt rozporzadzenia w sprawie abamektyny, w $wietle zaktualizowanych konkluzji EFSA z dnia 27 lipca
2022 r. Poniewaz przeglad oceny nadal wskazuje wysokie ryzyko dla organizmoéw wodnych i dzikich

organizméw ladowych niebedacych przedmiotem zwalczania, Komisja nadal uwaza, iz nalezy ograniczy¢




stosowanie $rodkow ochrony roslin zawierajacych abamektyne do stosowania w statych szklarniach.

C.08 Exchange of views of the Committee on a draft Commission Implementing Regulation (EU) concerning
the approval of the active substance Trichoderma atroviride strain AGR2 as a low-risk active substance, in
accordance with Regulation (EC) No 1107/2009 of the European Parliament and of the Council concerning
the placing of plant protection products on the market, and amending the Annex to Commission Implementing

Regulation (EU) No 540/2011

Rozpatrywane dokumenty:

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

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

Stan sprawy:

Nowa substancja czynna, w odniesieniu do ktorej w dniu 24 kwietnia 2018 r. ztozono wniosek o zatwierdzenie.
Panstwem cztonkowskim pelnigcym role sprawozdawcy jest Francja. Substancja jest przeznaczona do
stosowania w uprawach polowych rzepaku ozimego i jarego jako fungicyd. W dniu 17 lutego 2022 r. przyjeto
konkluzje EFSA, w ktérych nie stwierdzono zadnych krytycznych obszarow oceny ryzyka, jednakze w kilku
obszarach ocena nie mogta zosta¢ sfinalizowana. Pomimo to, wobec braku dowoddéw na powigzania
Trichoderma atroviride szczep AGR2 ze znanymi patogenami ros§linnymi, zwierzecymi lub ludzkimi oraz
biorac pod uwagg, ze nie przewiduje si¢ patogennosci u organizmow ladowych niebedacych przedmiotem
zwalczania, Komisja Europejska uznata, iz Trichoderma atroviride szczep AGR2 spelnia kryteria substancji

czynnej niskiego ryzyka. Glosowanie zaplanowane jest na spotkanie w grudniu 2022 r.

C.09 Exchange of views of the Committee on a draft Commission Implementing Regulation (EU) concerning
the approval of the active substance Trichoderma atroviride strain AT10 as a low-risk active substance, in
accordance with Regulation (EC) No 1107/2009 of the European Parliament and of the Council concerning
the placing of plant protection products on the market, and amending the Annex to Commission Implementing

Regulation (EU) No 540/2011.

Rozpatrywane dokumenty:

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

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

Stan sprawy:

Nowa substancja czynna, w odniesieniu do ktoérej w dniu 30 pazdziernika 2018 r. zlozono wniosek o
zatwierdzenie. Panstwem czlonkowskim pelniacym role sprawozdawcy jest Francja. Substancja jest
przeznaczona do stosowania w uprawach polowych sataty jako fungicyd. W dniu 7 kwietnia 2022 r.
opublikowano konkluzje EFSA. Podobnie jak w przypadku Trichoderma atroviride strain AGR2, Urzad nie
stwierdzil Zadnych krytycznych obszaréw oceny ryzyka, jednakze w kilku obszarach ocena nie mogta zosta¢
sfinalizowana. Mimo to Komisja Europejska proponuje zatwierdzenie substancji, jako substancji niskiego

ryzyka, poniewaz nie ma dowodow na istnienie zwigzku Trichoderma atroviride szczep AT10 ze znanymi




patogenami ro§linnymi, zwierzecymi lub ludzkimi i nie oczekuje si¢ patogennosci u organizmdéw niebedacych

przedmiotem zwalczania organizmow ladowych. Glosowanie zaplanowane jest na spotkanie w grudniu.

Sekcja A — Informacja i/lub dyskusja

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

2. renewal of active substances: allocation of Rapporteur Member States for active substances which expire
between 31 January 2029 and 1 October 2035 — glosowanie w sprawie projektu rozporzadzenia odbedzie si¢
na spotkaniu w grudniu 2022 r.

4. IUCLID — Komisja Europejska zwrdcita uwage na problem jakim sa opoznienia panstw czlonkowskich
w fazie sprawdzania dopuszczalno$ci wnioskow. Panstwa czlonkowskie zostaly poproszone o wskazanie

trudnosci, z jakimi spotykaja si¢ na tym etapie.

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

e New active substances

2. Limestone - W konkluzjach EFSA z dnia 6 kwietnia 2022 r. nie wskazano zadnych krytycznych obszaréw
oceny ani zadnych kwestii, ktorych nie mozna byto sfinalizowaé. Komisja Europejska zwrocita uwage, iz
substancja limestone w postaci proszku jest pod wzgledem chemicznym tg samg substancjg co calcium
carbonate, ktore zatwierdzenie zostalo odnowione z dniem 1 listopada 2021 r. W trakcie spotkania KE
poinformowata, iz na nast¢gpne spotkanie zostanie przygotowany projekt raportu (DRR) poprzez rozszerzenie
raportu z oceny dla substancji czynnej calcium carbonate.

6. Quartz sand - Panstwem cztonkowskim petniagcym role sprawozdawcy (RMS), byla Lotwa, za$
wspotsprawozdawcy (co-RMS), Rumunia. Reprezentatywnym zastosowaniem substancji jest stosowanie jako
repelent na zwierzeta dla drzew lisciastych i iglastych (zastosowanie profesjonalne), sady, krzewy ozdobne i
drzewa w lesnictwie (zastosowanie profesjonalne i nieprofesjonalne) oraz sadzonki drzew iglastych oraz
drzewa lisciaste w lesnictwie (zastosowanie profesjonalne). Piasek kwarcowy sklada si¢ gtownie z kwarcu
mineralnego, ktorego glownym sktadnikiem jest dwutlenek krzemu. W konkluzjach EFSA z 10 sierpnia
2022 r. nie stwierdzono zadnych krytycznych obszaréw oceny. W trakcie spotkania Komisja poinformowala,

iz na kolejne posiedzenie Statego Komitetu przygotowany zostanie raport z przegladu (DRR).

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

New active substances

b) Isoflucypram — wniosek o zatwierdzenie substancji zostal zlozony w dniu 12 lutego 2018 r. Panstwem

cztonkowskim petigcym rolg sprawozdawcy (RMS) jest Francja. Przeznaczeniem substancji jest stosowanie
w $rodkach grzybobojczych w ochronie pszenicy, Zyta, pszenzyta, jeczmienia i owsa (zastosowanie polowe).
W dniu 29 kwietnia 2022 r. przyjeto konkluzje EFSA, w ktorych stwierdzono dwa krytyczne obszary oceny:

- w specyfikacji technicznej nie okreslono maksymalnego dopuszczalnego poziomu dla istotnego

toksykologicznie zanieczyszczenia BCS-AA10447,



- przewiduje si¢ wysoki potencjal narazenia wod gruntowych na istotny metabolit wody gruntowej M12 w
wigkszosci (8/9) scenariuszy dla reprezentatywnych zastosowan na zbozach przy siewie jesienig i dla
wszystkich scenariuszy przy siewie wiosennym.

Ponadto, nie udalo si¢ ukonczy¢ oceny wlasciwosci substancji w zakresie zaburzen endokrynologicznych u
ludzi. Podczas posiedzenia Komisja poinformowata o planowanym spotkaniu z wnioskodawcg. Na kolejne
spotkanie ma zosta¢ przygotowany raport z przegladu (DRR).

Renewal of approval

c) Pseudomonas chlororaphis strain MA 342 — podczas spotkania Komisja Europejska zaprezentowata projekt

regulacji w sprawie odnowienia zatwierdzenia z ograniczeniem zastosowan jedynie do zaprawiania nasion.
Wstepnie 13 krajow poparto propozycje KE, 5 panstw nie wyrazito opinii. Glosowanie zaplanowane jest na
grudzien 2022 r. lub styczen 2023 r.

n) Oxamyl - Panstwem cztonkowskim petnigcym rolg sprawozdawcy w procesie odnowienia zatwierdzenia sg
Wiochy, za§ wspotsprawozdawcy Francja. Reprezentatywnym zastosowaniem substancji jest stosowanie w
srodkach nicieniobdjczych na powierzchni ziemniakow i tytoniu (do uzytku polowego), pomidora (stata
szklarnia), dyniowatych (z jadalng i niejadalng skorka), papryki, baklazana i szkolek roslin w/w upraw na
przygotowanie podioza gruntowego (szklarnia stata).

W dniu 30 marca 2022 r. przyjeto konkluzje EFSA, w ktorych stwierdzono krytyczne obszary oceny dotyczace
gldwnie narazenia dla operatora. Komisja Europejska zaproponowata nieodnowienie zatwierdzenia z uwagi
na to, iz nawet przy zastosowaniu srodkéw ograniczajacych ryzyko, narazenie dla operatora nadal begdzie
wysokie.

p) Rimsulfuron (short update) — Komisja Europejska poinformowata, iz w dniu 13.10.2022 r. ztozyta mandat

do EFSA dotyczacy oceny wlasciwosci ED. Po zaktualizowaniu konkluzji EFSA zostanie podjeta decyzja w
zakresie odnowienia.

q) Triflusulfuron-methyl - w dniu 29 marca 2022 r. przyjeto konkluzje EFSA, w ktérych potwierdzono, iz

substancja posiada wlasciwos$ci zaburzajace funkcjonowanie uktadu hormonalnego u ludzi, dzikich ssakow i
organizmow niebedacych przedmiotem zwalczania, co zostato uznane za krytyczny obszar oceny. Ponadto
stosowanie substancji moze spowodowaé skazenie wod gruntowych metabolitami IN-JU122 i IN-JMO00O,
uwazanymi za istotne, wobec ktorych nie wykluczono potencjatu genotoksycznego i rakotworczego. Komisja
Europejska proponuje nieodnowienie zatwierdzenia substancji, ponadto uwaza, iz nie sg spetnione warunki

dla odstgpstwa na podstawie art. 4 (7) rozporzadzenia nr 1107/2009.

A.06 Confirmatory Information:

1. Propyzamide (amended review report to endorse) — panstwa cztonkowskie przyjely zmieniony raport z

przegladu po ocenie danych potwierdzajacych. Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/755 z dnia
23 maja 2018 r. odnowilo zatwierdzenie propyzamidu, jako substancji kwalifikujacej si¢ do zastgpienia, przy
czym wnioskodawca zobowigzany byl przedtozy¢ informacje potwierdzajace na temat:

- ukonczenia oceny profilu toksykologicznego metabolitow, ktoérych znaczne stgzenie stwierdzono

w podstawowych uprawach i ros§linach uprawianych zmianowo - do dnia 31 pazdziernika 2018 .




- degradacji gleby powodowanej przez glowny metabolit RH- 24580 — do dnia 30 kwietnia 2019 r. W raporcie
z przegladu po ocenie danych potwierdzajacych stwierdzono, iz w odniesieniu do oceny profilu
toksykologicznego metabolitow, potencjal genotoksyczny metabolitow RH-26521, RH-26059, RH-24848
i RH-25337 mozna wykluczy¢, jednak nie byty dostgpne dane umozliwiajace oceng ich ogolnej toksycznosci
i nie mozna bylo przypisa¢ wartos$ci referencyjnych. Komisja Europejska uznata jednak, ze ryzyko dla
konsumentow w zwigzku z narazeniem na propyzamid i prawdopodobienstwo wystapienia niekorzystnych
skutkéw jest niskie, ze wzgledu na to, ze podczas oceny odnowienia (EFSA, 2016) przeprowadzono
tymczasowa ocen¢ ryzyka konsumenckiego w odniesieniu do macierzystego propyzamidu, w ktorej nie
zidentyfikowano dtugoterminowych i krotkoterminowych obaw dotyczacych spozycia przez konsumentow.
Dlatego tez, chociaz nie mozna bylo przeprowadzi¢ pelnej oceny w ramach oceny informacji
potwierdzajacych, oczekuje sie, ze narazenie konsumentéw bedzie ponizej ustalonych wartos$ci referencyjnych
dla reprezentatywnego zastosowania na rzepaku. Biorac powyzsze pod uwagg, zaproponowano utrzymanie
zatwierdzenia propyzamidu.

Odno$nie do metabolitu RH-24580, uzgodniono punkty koncowe i zaktualizowano ocen¢ narazenia
w wodach gruntowych. Zaktualizowana ocena potwierdza mozliwos$¢ narazenia wod gruntowych na RH-
24580 (zawartego jako odpowiedni metabolit wody gruntowej) powyzej parametrycznego limitu wody pitne;j
0,1 ng/L w regionach geoklimatycznych reprezentowanych przez wigkszosc¢ scenariuszy FOCUS dotyczacych
wod podziemnych dla reprezentatywnych zastosowan ocenianych w okresie zimowym. Panstwa cztonkowskie
muszg zwroci¢ szczegolng uwage na ochrong wod podziemnych przy dokonywaniu oceny srodkow ochrony
ro$lin zawierajacych propyzamid i udzielaniu zezwolen na takie srodki — metabolit RH-24580 musi pozostac
ponizej 0,1 pg/l.

2. Pendimethalin - substancja zostala odnowiona, jako kandydat do zastapienia, rozporzadzeniem

wykonawczym Komisji (UE) nr 2017/1114 z dnia 1 wrze$nia 2017 r., zmienionym rozporzadzeniami
wykonawczymi Komisji (UE) 2019/724 1 2020/2007. Wnioskodawca zobowigzany byt przedtozy¢ informacje
potwierdzajace do Komisji Europejskiej, panstw cztonkowskich i EFSA, dotyczace:

- potencjatu bioakumulacji, w szczegdlno$ci wiarygodna warto§¢ BCF dla Lepomis macrochirus (do 31
grudnia 2018 r.),

- wpltywu proceséw uzdatniania wody na charakter pozostalo$ci obecnych na powierzchni i w wodach
gruntowych, w przypadku gdy wody powierzchniowe lub gruntowe sa pobierane do celow pitnych
(w przeciagu dwoéch lat od publikacji przez Komisje wytycznych dotyczacych oceny wpltywu procesow
uzdatniania wody na charakter pozostalosci obecnych na powierzchni i w wodach gruntowych.).
Whioskodawca przedtozyt zaktualizowane dossier odnoszace si¢ do punktu 1 dopiero w styczniu 2019 r., ktore
zostato ocenione przez wyznaczonego sprawozdawce Niderlandy, w formie zaktualizowanego sprawozdania
z oceny odnowienia (RAR). Wnioskodawca przedstawit trzy dodatkowe badania biokoncentracji u ryb, ktore
oceniono jako wiarygodne i ktore potwierdzily, ze wartos¢ BCF jest zalezna od gatunku. W raporcie
technicznym EFSA z dnia 4 listopada 2021 r. zaproponowano aby omowi¢ potencjat bioakumulacji na

spotkaniu ekspertow i uzgodni¢ warto$¢ BCF, ktora ma by¢ wykorzystywana do obliczania narazenia dla



ptakow i ssakow zywiacych si¢ rybami. Podczas spotkania Komisja Europejska poinformowata, iz

przygotowuje mandat do EFSA i ECHA.

A.07 Guidance Documents:

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

Bombus spp. and solitary bees) — Komisja Europejska poinformowata o zakonczeniu konsultacji publicznych

dotyczacych projektu. Obecnie EFSA rozpatruje otrzymane komentarze i bedzie pracowac nad aktualizacja

dokumentu.

A.09 Microorganism Active Substances, in particular:

- Commission Communications in the framework of the implementation of the data requirements.
W zwiazku z wejsciem w zycie w dniu 21 listopada 2022 r. pakietu czterech regulacji dotyczacych
mikroorganizméw, Komisja Europejska zwrdcita uwage na koniecznos¢ zaktualizowania formatu raportu

DRR oraz DAR.
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