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Koncowe

Sprawozdanie z oceny substancji podstawowej sacharozy sfinalizowane w Stalym
Komitecie ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz podczas posiedzenia dnia
11 lipca 2014 r.
dotyczace akceptacji sacharozy jako substancji podstawowej zgodnie z Rozporzadzeniem (WE)
Nr 1107/2009

1. Procedura, wedlug ktorej dokonano oceny

Niniejsze sprawozdanie z oceny zostalo sporzadzone w wyniku oceny sacharozy przeprowadzonej w
kontekscie oceny substancji, zgodnie z zapisami art. 23 Rozporzadzenia (WE)

Nr 1107/2009 dotyczacego wprowadzania do obrotu srodkéw ochrony roslin, w celu ewentualnego
zatwierdzenia tej substancji jako substancji podstawowe;.

Zgodnie z postanowieniami art. 23 ust. 3 Rozporzadzenia (WE) Nr 1107/2009, Komisja otrzymata 24
kwietnia 2013 r. wniosek ITAB, zwanego dalej wnioskodawcg, o zatwierdzenie sacharozy jako substancji
podstawowej.

Whiosek i zatagczone informacje zostaly wystane do panstw cztonkowskich oraz do Europejskiego Urzedu
ds. Bezpieczenstwa Zywnoséci (EFSA) w celu konsultacji. Wnioskodawca rowniez mogl odniesé sie do
zebranych uwag oraz dostarczy¢ dalszych informacji uzupetniajacych wniosek, ktory zostat ukonczony w
nowej wersji w lutym 2014 r.

Zgodnie z postanowieniami art. 23 ust. 4 Rozporzadzenia (WE) Nr 1107/2009 Komisja zwrocita si¢ 0 pomoc
naukowg dotyczaca oceny wniosku do EFSA, ktory przedstawil swoje opinie odnosnie okreslonych kwestii
poruszonych na etapie konsultacji.

EFSA przedlozyt Komisji wyniki jego pracy w postaci raportu technicznego na temat sacharozy dnia 12
czerwca 2014 1.

Niekoniecznie reprezentuje poglady Komisji.
Dz.Urz. L 309, 24.11.2009 r., s. 1-50.

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, 2013 r.; Wynik konsultacji z Panstwami Cztonkowskimi oraz EFSA na temat
wniosku o uznanie sacharozy za substancje podstawowa oraz wnioski EFSA dotyczace okre§lonych poruszonych kwestii.
Publikacja wspierajaca EFSA 2014:EN-616. 27 ss.



Komisja przeanalizowata wniosek, uwagi panstw cztonkowskich i EFSA oraz Raport techniczny
EFSA dotyczacy substancji wraz z dodatkowymi informacjami i uwagami przedstawionymi przez
wnioskodawce, przed ukonczeniem biezacego projektu sprawozdania z oceny, ktéry zostal przekazany
do oceny Statemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz. Projekt sprawozdania z oceny
zostat sfinalizowany na posiedzeniu Stalego Komitetu dnia 11 lipca 2014 r.

Ninigjsze sprawozdanie z oceny zawiera wnioski z koncowej oceny Stalego Komitetu. Majac na
wzgledzie znaczenie raportu technicznego EFSA oraz przedlozonych uwag i wyjasnien (dokument
referencyjny C), wszystkie te dokumenty rowniez uznaje si¢ za cze$¢ niniejszego sprawozdania z
oceny.

2. Cele niniejszego sprawozdania z oceny

Niniejsze sprawozdanie z oceny, z uwzglednieniem jego dokumentdéw referencyjnych i zatacznikow,
zostalo opracowane w ramach wsparcia Rozporzadzenia Wykonawczego Komisji (UE) Nr
916/2014*dotyczacego zatwierdzenia sacharozy jako substancji podstawowej zgodnie z Rozporzadzeniem (WE)
nr 1107/2009.

Sprawozdanie z oceny zostanie udostepnione do publicznej konsultacji przez jakiekolwiek zainteresowane
strony.

Bez uszczerbku dla postanowien Rozporzadzenia (WE) Nr 178/2002°, w szczegolnosci w odniesieniu
do odpowiedzialnosci operatorow, po akceptacji sacharozy jako substancji podstawowej, operatorzy sa
odpowiedzialni za korzystanie z niej w celu ochrony ro$lin, zgodnie z postanowieniami
Rozporzadzenia (WE) Nr 1107/2009 oraz warunkami ustanowionymi w sekcjach 4, 5 oraz
Zatacznikach 11 Il niniejszego sprawozdania z oceny.

EFSA udostepni publicznie wszystkie dokumenty referencyjne oraz koncowy Raport Techniczny
EFSA, jak réwniez wniosek bez Zatacznikow z wytaczeniem jakichkolwiek informacji, ktorych
zachowanie w tajemnicy jest zasadne, zgodnie z postanowieniami art. 63 Rozporzadzenia (WE) Nr
1107/2009.

Srodki zawierajace wytacznie jedna lub wiecej substancji podstawowych nie wymagaja zezwolenia,
zgodnie z odstepstwem ustanowionym w ramach art. 28 Rozporzadzenia (WE) Nr 1107/2009. W
rezultacie dalsza ocena takich srodkéw nie bedzie prowadzona. Niemniej jednak, Komisja moze w
dowolnej chwili dokona¢ przegladu zatwierdzenia substancji podstawowej, w zgodno$ci z
postanowieniami art. 23 ust. 6 Rozporzadzenia (WE) Nr 1107/2009.

3. Whiosek ogolny w kontekscie Rozporzadzenia (WE) Nr 1107/2009

Zgodnie z wnioskiem ogolnym w oparciu o wniosek, z uwzglednieniem wynikow oceny przeprowadzone;j
z udzialem pomocy naukowej EFSA, istnieja jasne dowody na to, ze sacharoza moze spetnia¢ kryteria art.
23.

Sacharoza to powszechna nazwa a-D-glukopiranozylo-(17-2)-P  D-fruktofuranozydu lub
P-D-fruktofuranozylo-(2"-1)-a-D-glukopiranozydu.

> DzUrz L251,23.82014r.,s. 16-18.

Dz.Urz. L 31, 1.2.2002 r., s. 1-24 - Rozporzadzenie (WE) Nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego oraz Rady
Europejskiej

z 28 stycznia 2002 r. ustalajace ogolne zasady oraz wymagania prawne dot. Zywnosci, ustanawiajace Europejski
Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustalajace procedury w kwestii zagrozenia bezpieczenstwa zywnosci.



Sacharoza spetnia kryteria ,,Srodka spozywczego" w rozumieniu art. 2 Rozporzadzenia (WE) Nr 178/2002.
Istnieje standard Kodeksu Zywnosciowego dla cukrow, w tym dla sacharozy (CODEX STAN 212-1999
standard Kodeksu dla cukrow, przyjety w 1999 r., zmieniony w 2001 r.).

Bioragc pod uwage wnioski EFSA dotyczace wniosku o uznanie sacharozy za substancj¢ podstawowa,
wskaznik aplikacji i warunki stosowania opisane szczegdélowo w Zalacznikach I i II, uznaje sig¢, ze
wykorzystanie sacharozy nie doprowadzi do powstania zagrozenia dla zdrowia ludzkiego. Ponadto, nie
powinny powsta¢ zadne pozostalo$ci, jako ze warunki stosowania nie zwigkszylyby w sposob istotny
podstawowego poziomu wynikajacego z naturalnego wystepowania substancji.

Sacharoza nie jest substancja potencjalnie niebezpieczna, nie ma nieodtacznej zdolnosci do oddziatywania
na uktad endokrynny (zgodnie z kryteriami przejsciowymi wymienionymi w Rozporzadzeniu 1107/2009),
dzialania neurotoksycznego lub immunotoksycznego i nie jest stosowana gtownie do celow ochrony roslin,
ale mimo to jest przydatna w ochronie roslin w srodku sktadajacym sig¢ z tej substancji i wody. Wreszcie, nie
jest wprowadzana do obrotu jako $rodek ochrony roslin.

Mozna wysnu¢ wniosek, ze ta substancja nie ma ani natychmiastowego lub opodznionego szkodliwego
wplywu na zdrowie ludzi lub zwierzat, ani niedopuszczalnego wptywu na srodowisko podczas uzytkowania
zgodnie z docelowym zastosowaniem opisanym w Zalaczniku II.

W rzeczywisto$ci te wskazania zostaly osiagnigte w ramach zastosowan wskazanych przez wnioskodawce
wymienionych w wykazie zastosowan wspieranym przez dostepne dane (stanowiacym Zalacznik II do tego
sprawozdania z oceny), dlatego tez musza by¢ zgodne z poszczegdlnymi warunkami i ograniczeniami
zawartymi w sekcjach 4 i 5 niniejszego sprawozdania.

Rozszerzenie wzorca stosowania poza zakres opisany powyzej wymagaé bedzie oceny na poziomie
Wspdlnoty w celu ustalenia, czy proponowane rozszerzenie stosowania moze nadal spetnia¢ wymogi art. 23
Rozporzadzenia (WE) Nr 1107/20009.

Ponizszy punkt EFSA (2014 r.) uznat za otwarty dla sacharozy, jednakze uwaza sie, ze ryzyko jest mate
lub pomijalne z nastepujacego powodu:

- Naturalne poziomy tla sacharozy w réznych elementach $rodowiska. Uwaza si¢, ze warunki
stosowania nie zwigkszylyby w sposob istotny podstawowego poziomu wynikajacego z
naturalnego wystepowania substancji oraz niskiej dawki stosowanej w przeliczeniu na hektar.



5. Szczegolne warunki, ktore nalezy wzia¢ pod uwage w stosunku do stosowania sacharozy jako
substancji podstawowej

Sacharoza musi by¢ opisana zgodnie ze specyfikacjami podanymi w Zataczniku I oraz musi by¢
wykorzystywana w zgodno$ci z warunkami przewidywanego zastosowania wskazanymi w Zalacznikach I 1
II.

Uzytkownicy muszg przestrzegac nastepujacych warunkéw wykorzystania wynikajacych z oceny wniosku:

- dozwolone jest jedynie wykorzystanie jako substancji bedacej elicytorem indukujagcym mechanizmy
obronne upraw.

Stosowanie sacharozy musi by¢ zgodne z warunkami okre§lonymi w Zatacznikach I i II niniejszego
sprawozdania z oceny, a maksymalna pojedyncza dawka sacharozy wynosi: 10 g/ha.

Na podstawie proponowanych i przewidywanych zastosowan (wymienionych w Zalaczniku II) nie
zidentyfikowano konkretnych problemow.

Uznanie sacharozy za sktadnik zywnoS$ci oznacza, ze ma tu zastosowanie Rozporzadzenie (WE) Nr 178/2002
dotyczace bezpieczenstwa zywnosci.

6. Wykaz badan do przeprowadzenia

Nie zidentyfikowano dalszych badan, ktére uznano by za niezbedne na tym etapie.

7. Aktualizacja niniejszego sprawozdania z oceny

Informacje zawarte w niniejszym sprawozdaniu z oceny moga wymagac¢ okresowej aktualizacji w celu
uwzglednienia rozwoju technicznego i naukowego oraz wynikow oceny wszelkich informacji
przekazanych Komisji w ramach art. 23 Rozporzadzenia (WE) Nr 1107/2009. Wszelkie takie adaptacje
beda finalizowane w Statym Komitecie ds. Roslin, Zwierzat, Zywnos’ci i Pasz, zaleznie od potrzeb, w
zwigzku z wszelkimi zmianami warunkow zatwierdzenia sacharozy w CzeSci C Zalacznika do
Rozporzadzenia (WE) Nr 540/2011.

8. Zalecane ujawnienie niniejszego sprawozdania z oceny

Biorac pod uwage znaczenie poszanowania zatwierdzonych warunkéw stosowania oraz fakt, ze
substancja podstawowa nie zostanie wprowadzona do obrotu jako $rodek ochrony roslin, a co za tym
idzie przeprowadzenie dalszej jej oceny nie bedzie konieczne, bardzo istotne jest poinformowanie nie
tylko wnioskodawcow, ale takze potencjalnych uzytkownikéw o istnieniu niniejszego sprawozdania z
oceny.

Tym samym zaleca si¢, aby odpowiednie wtadze Panstw Czltonkowskich udostepnity to sprawozdanie
ogotowi spoleczenstwa i operatorom za posrednictwem ich wlasciwych krajowych stron internetowych
oraz wszelkich innych odpowiednich form komunikacji w celu zapewnienia, ze informacje te dotrg do
potencjalnych uzytkownikow.



ZAY.ACZNIK I Identyfikacja i wlasciwosci biologiczne

SACHAROZA
Powszechna nazwa (ISO) sacharoza
Nazwa chemiczna (IUPAC) a-D-glukopiranozylo-(1/-2)-P-D-fruktofuranozyd lub

P-D-fruktofuranozylo-(2*1)-a-D-glukopiranozyd

Nazwa chemiczna. (CA)

a-D-glukopiranozylo-(12)-P-D-fruktofuranozyd

Powszechne nazwy

Cukroza; Saccharose (Wielka Brytania, Francja); Zucker (Niemcy);
Zucchero (Wtochy); Suiker (Holandia), azucar/sacarosa (Hiszpania)

Nr CAS

57-50-1

Nr CIPAC oraz Nr EEC

200-334-9

SPECYFIKACJA FAO

CODEX STAN 212-1999

Minimalna czysto$é

Klasa zywnosci

'Wzér molekularny (12722711
Istotne zanieczyszczenia INie dotyczy
Masa atomowa i wzor strukturalny (342,296 g/mol




Tryb stosowania Cukroza, jak okre$lono powyzej, do stosowania w roztworze z zimng
woda na réznych uprawach wymienionych w Zataczniku II.

Przygotowanie do zastosowania  |Cukroz¢ rozcienczy¢ zgodnie z dawka stosowania podang wi
Zataczniku II.

Funkcja ochrony roslin Elicytor o dziataniu owadobodjczym poprzez stymulacje naturalnych
mechanizméw obronnych.




ZALACZNIK II CUKROZA

Przyktad Substancja Zastosowanie Jednorazowa stosowana dawka [Catkowita
dawka
Uprawa i/lub sytuacja [Panstwo  [§rodka F G Cel RodZaj (d-f)[Stezenie w| Rodzaj metody [Etap wzrostu i[Liczba Przedzial min. max.[Min. ’rnin. max.g IPHI Uwagi (*)
(a) (Czlonkows |dostepnego  |(b) (©) lg/kg (i) (f-h) pora roku** [min. maks| czasowy |g/hl Imaks.  |g/ha )min. max )(dni)(m)
kie Ina rynku G) (k) migdzy  |(g/hl) woda I/hal(g/ha) (1) |g/ha
zastosowaniam (g/ha) (1)
i (min)
Od
Owoc jabloni Malus F szkodniki takie jak  [Proszek 998 Rozpylaniena| wiosny |7 do 10 15 dni* 600 dof6 do 10 42 do 100 Rozpusci¢ w
pumila Malus Owocowka jabtkoweczka: frozpuszczal lisciach BBCH etap 6 1000 zimnej wodzie
domestica Cydia pomonella ny w| wezesnym do
wodzie rankiem lata etap 65
Francja Cukroza do 1000 1 [Brak tuz przed aplikacja
Kukurydza stodka Zea F Omacnica prosowianka (SP) przed 9 rano OdBBCH |3 15 dni* 200 2 6 do 8
mays Ostrinia nubilalis Hbn., (czasu etap 12do  (do
stonecznego)* 51 @4

Dla zastosowan, w kolumnie "Uwagi. Nalezy uwzgledni¢ powyzsze warunki

lub inne (i)

Dla upraw nalezy bra¢ pod uwage klasyfikacje UE oraz CODEX (obie); tam,

(@)
(b)
(©)
(d)
(©)
(2)

(h)

struktury)

zalewanie

gdzie jest to wiasciwe, nalezy opisa¢ rodzaj aplikacji (np. fumidyzacja

Stosowanie na zewnatrz lub na polu (F), stosowanie w szklarni (G) lub
stosowanie wewnatrz pomieszczen (I)
np. szkodniki bedace owadami gryzacymi i ssacymi, owadami pochodzenia
glebowego, grzybami nalistnymi, chwastami lub elicytorami roslin

np. zwilzalny proszek (WP), koncentrat do sporzadzania emulsji (EC),
granulki (GR), itp...
Kody GCPF - Monografia Techniczna GIFAP Nr 2, 1989
Wszystkie uzyte skroty nalezy wyjasni¢
Metoda, np. oprysk grubokroplisty, oprysk drobnokroplisty, oprysk, opylanie,

Rodzaj, np. ogodlny, rozprzestrzenianie, oprysk z powietrza, rzgdowy, na
poszczegolne rosliny, pomi¢dzy roslinami - nalezy poda¢ rodzaj stosowanego

sprzetu

g/kg lub g/L. Z reguty dawke nalezy podawac dla substancji aktywnej (wg ISO)
Etap wzrostu przy ostatnim podawaniu (Monografia BBCH, Etapy Rozwoju

Roslin, 1997 r., Blackwell, ISBN 3-8263-3152-4), w tym - tam, gdzie jest to

wiasciwe - informacje o porze roku w momencie aplikacji Wskaza¢ minimalng
i maksymalng liczbg aplikacji dopuszczalng w ramach praktycznych warunkow
stosowania
Wartosci nalezy poda¢ w g lub kg w zaleznosci od tego, w ktérym przypadku

mozna otrzymac¢ bardziej rozsadng liczg (np. 200 kg/ha zamiast 200 000 g/ha lub
12,5 g/ha zamiast 0,0125 kg/ha (m) PHI - minimalny okres pomigdzy ostatnim
zastosowaniem $rodka a terminem zbiorow



4. Identyfikacja i wlasciwo$ci biologiczne
Glowne wilasciwosci sacharozy podano w Zataczniku
I. Substancja aktywna bedzie mie¢ czystosc¢ jak klasa

Zywnosci.

Na podstawie aktualnie dostepnych informacji
ustalono, ze dla sacharozy w formie zgloszonej przez
wnioskodawce brak jest istotnych zanieczyszczen o
znaczeniu toksykologicznym, ekotoksygologicznym
lub $rodowiskowym.



