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Wersja koncowa
Raport przegladowy dla substancji podstawowej — wodorotlenek wapnia, sfinalizowany
podczas posiedzenia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Paszy w dniu 20
marca 2015 z mysla o zatwierdzeniu wodorotlenku wapnia jako substancji podstawowej
zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009

1. Procedura przestrzegana dla potrzeb procesu oceny

Niniejszy raport przegladowy sporzadzono w wyniku oceny wodorotlenku wapnia
przeprowadzonej w kontek$cie oceny substancji, przewidzianej w art. 23 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009* dotyczacego wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin, z mysla o
ewentualnym zatwierdzeniu tej substancji jako substancji podstawowe;.

Zgodnie z postanowieniami art. 23 ust. 3 Rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Komisja w
dniu 19 wrzesnia 2012 otrzymata wniosek europejskiej grupy Miedzynarodowej Federacji
Ruchu Rolnictwa Ekologicznego (IFOAM), zwanej dalej wnioskodawca, o zatwierdzenie
substancji wodorotlenek wapnia jako substancji podstawowe;.

Whniosek 1 zalagczone informacje zostalty przekazane Panstwom Czlonkowskim oraz
Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) w celu uzyskania
komentarzy. Wnioskodawca mogt rowniez uwzgledni¢ scalone komentarze 1 przekazac
dodatkowe informacje w celu uzupehienia wniosku, ktory sfinalizowano w nowej wersji w
listopadzie 2014.

Zgodnie z postanowieniami art. 23 ust. 4 Rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Komisja
wymagata wsparcia naukowego przy ocenie wniosku do EFSA, ktory wydal swoja opini¢ na
temat konkretnych punktow podniesionych na etapie komentowania.

EFSA przedlozyl Komisji wyniki swojej pracy w formie raportu technicznego na temat
wodorotlenku wapnia w dniu 16 wrze$nia 2014°.

! Niekoniecznie przedstawia opinie Komisji

2 Dz. Urz. L 309, 24.11.2009, ss. 1-50.

* Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci, 2015; Wynik konsultacji z Pafstwami Czlonkowskimi i EFSA w
odniesieniu do zastosowania substancji podstawowej i jego aktualizacji w odniesieniu do wodorotlenku wapnia do
wykorzystywania w ochronie roslin w celu zwalczania choréb grzybowych owocéw ziarnkowych. Publikacja uzupetniajaca
EFSA 2014:EN-655. 63 pp



Komisja przeanalizowala wniosek, komentarze Panstw Czlonkowskich i EFSA oraz raport
techniczny EFSA na temat substancji wraz z dodatkowymi informacjami i komentarzami
przekazanymi przez wnioskodawce, przed sfinalizowaniem biezacego projektu raportu
przegladowego, ktory przekazano Stalemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i
Paszy w celu rozpatrzenia. Projekt raportu przegladowego sfinalizowano podczas posiedzenia
Statego Komitetu w dniu 20 marca 2015.

Niniejszy raport przegladowy zawiera wnioski z koncowego rozpatrzenia przez Staly
Komitet. Z uwagi na znaczenie raportu technicznego EFSA oraz zlozonych komentarzy i
wyjasnien (dokument uzupetiajacy C), uwaza si¢, ze wszystkie te dokumenty stanowig czes¢
niniejszego raportu przegladowego.

2. Cele niniejszego raportu przegladowego

Niniejszy raport przegladowy, w tym dokumenty uzupehiajace i zalaczniki, zostat
opracowany w celu wsparcia Rozporzadzenia Wykonawczego Komisji (UE) 2015/762*
dotyczacego zatwierdzenia wodorotlenku wapnia jako substancji podstawowej zgodnie z
Rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009.

Raport przegladowy zostanie udostepniony do konsultacji spolecznych ze wszystkimi
zainteresowanymi stronami.

Bez uszczerbku dla przepisow Rozporzadzenia (WE) nr 178/2002°, zwlaszcza w odniesieniu
do odpowiedzialno$ci podmiotéw, po zatwierdzeniu wodorotlenku wapnia jako substancji
podstawowej, podmioty sa odpowiedzialne za jej stosowanie do celow ochrony roslin w
zgodnosci z przepisami Rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 oraz warunkami ustanowionymi
w sekcjach 4, 5 1 Zatacznikach 11 I do niniejszego raportu przegladowego.

EFSA udostepni publicznie wszystkie dokumenty uzupetniajace 1 koncowy raport techniczny
EFSA, a takze wniosek bez zatacznikow 1 z wylaczeniem wszelkich informacji, w przypadku
ktorych poufne traktowanie jest uzasadnione zgodnie z przepisami art. 63 Rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009.

Produkty zawierajace wytacznie jedng lub wigcej substancji podstawowych nie wymagaja
zezwolenia zgodnie z odstepstwem ustanowionym zgodnie z art. 28 Rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009. W konsekwencji nie zostanie przeprowadzona dalsza ocena takich produktow.
Jednakze Komisja w kazdej chwili moze dokona¢ przegladu zatwierdzenia substancji
podstawowej, zgodnie z postanowieniami art. 23 ust. 6 Rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

3. Ogolna konkluzja w kontekscie Rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009

Ogo6lna konkluzja na podstawie wniosku, wiaczajac w to wyniki oceny przeprowadzanej przy
wsparciu naukowym EFSA, komentarze oraz dalsze dodatkowe informacje przekazane przez
wnioskodawcg w celu uwzglednienia otwartych punktow okreslonych w Raporcie
technicznym EFSA, jest taka, ze istniejg wyrazne wskazania, aby mozna bylo oczekiwac
spetnienia przez wodorotlenek wapnia kryteriow art. 23.

4 Dz. Urz. L 120, 13.05.2015, ss. 6-9

> Dz. Urz. L 31, 1.2.2002 ss. 1-24 - Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia
2002 r. ustanawiajace ogolne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczefistwa zywnosci



Wodorotlenek wapnia wykorzystywany jest w kilku celach, np. jako materiat budowlany, do
produkcji papieru i zmigkczania wody pitnej, w rolnictwie jako ulepszacz do gleby, do
stosowania w zywnoS$ci zostat zatwierdzony jako E526 w ramach Rozporzadzenia (UE) nr
2008/1333° z pozniejszymi zmianami, dotyczacego unijnej listy dodatkéw do zywnosci
zatwierdzonych do stosowania w dodatkach do zywnos$ci, enzymach, barwnikach i
sktadnikach odzywczych.

Wodorotlenek wapnia ma istotne znaczenie w rolnictwie ekologicznym z uwagi na
skuteczno$¢ w zwalczaniu grzybow takich jak Neonectria galligena.

Wodorotlenek wapnia moze by¢ uwazany za substancje szkodliwa, gdyz zaklasyfikowano go
jako $rodek dzialajacy draznigco na skorg, oczy i drogi oddechowe. Niemniej jednak
substancja spetnia kryteria §rodka spozywczego, zgodnie z definicjg w art. 2 Rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002; stad mozna ja uzna¢ za substancj¢ podstawowg na mocy art. 23 ust. 1
Rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Ponadto przewidziane zastosowanie substancji podstawowej odnosi si¢ do produktow
znajdujacych si¢ obecnie na rynku w formie ‘“zawiesiny w wodzie”, pakowanych i
oznakowanych zgodnie z Rozporzadzeniem nr 1272/2008’, wlaczajac w to, m. in., inne
niezbedne informacje dotyczace okre§lonych srodkéw zapobiegawczych w celu zastosowania
wiasciwych §rodkoéw ztagodzenia ryzyka.

Biorac pod uwage konkluzje EFSA, dawke stosowania i warunki uzytkowania, ktére opisano
szczegotowo w zalaczniku 1 1 II, stwierdza sig, ze uzytkowanie wodorotlenku wapnia jako
substancji podstawowej, jesli odbywa si¢ z przestrzeganiem zwrotow wskazujacych srodki
ostroznosci dla srodkow zlagodzenia ryzyka, ktére muszg zosta¢ podjete przez podmiot, nie
ma szkodliwego wptywu na zdrowie ludzkie. Ponadto nie oczekuje si¢ wystgpienia zadnych
pozostatosci ani niedopuszczalnych skutkéw dla $rodowiska, gdyz warunki uzytkowania nie
zwigkszaja w istotny sposob narazenia Srodowiska z uwagi na charakter substancji 1 sposob
jej rozktadu.

Substancja nie posiada naturalnej zdolno$ci wywotywania zaburzen endokrynologicznych
(zgodnie z tymczasowymi kryteriami Rozporzadzenia 1107/2009), nie dziala neurotoksycznie
ani immunotoksycznie 1 nie jest gtdéwnie wykorzystywana dla celow ochrony ro$lin, lecz
mimo wszystko jest przydatna w ochronie roslin w produkcie zawierajagcym substancje i
wodg. Wreszcie nie jest wprowadzana do obrotu jako $rodek ochrony roslin.

Mozna stwierdzi¢, ze stosowanie substancji nie ma ani natychmiastowego ani op6znionego
szkodliwego wptywu na zdrowie ludzi lub zwierzat ani tez niedopuszczalnego wptywu na
srodowisko w przypadku jej wykorzystywania zgodnie z przewidzianymi rodzajami
zastosowania, jak opisano w sekcji 5 1 w Zalaczniku II.

W istocie, wskazania te osiggnigto w ramach zastosowan, ktore zostaly przewidziane przez
wnioskodawceg 1 wymienione na liScie zastosowan popartych przez dostgpne dane (zatagczono
jako Zalacznik II do niniejszego raportu przegladowego) i w zwigzku z tym musza one
réwniez spetnia¢ okreslone warunki 1 ograniczenia w sekcjach 4 1 5 niniejszego raportu.

Rozszerzenie wzorca zastosowania poza rodzaje opisane powyzej wymaga¢ bedzie oceny na

®Dz. Urz. L 354, 31.12.2008.
" Dz. Urz. L 353, 31.12.2008.



szczeblu wspolnotowym w celu ustalenia, czy proponowane rozszerzenia zastosowania moga
nadal spelnia¢ wymogi art. 23 Rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

4. Tozsamos$¢ i wlasciwosci biologiczne
Gtowne witasciwosci wodorotlenku wapnia podano w Zataczniku 1.

Ustalono, ze w przypadku wodorotlenku wapnia, jak podaje wnioskodawca, ponizsze
zanieczyszczenia produkcyjne stanowig, na podstawie obecnie dostgpnych informacji,
zagrozenie toksykologiczne lub §rodowiskowe:

Bar: nie wiecej niz 300 mg/kg
Fluor: nie wigcej niz 50 mg/kg
Arsen: nie wigcej niz 3 mg/kg
Otéw: nie wigcej niz 2 mg/kg

5. Okreslone warunki, ktore nalezy uwzgledni¢ w odniesieniu do zastosowan
wodorotlenku wapnia jako substancji podstawowe;j.

Wodorotlenek wapnia do zastosowania w ochronie ros$lin musi by¢ identyfikowany za
pomoca specyfikacji podanych w Zataczniku 1 1 stosowany zgodnie z warunkami
przewidzianych zastosowan, jak podano w Zalacznikach 1 i II oraz z poszanowaniem
zwrotow wskazujacych srodki ostroznosci i1 karty charakterystyki substancji niebezpiecznej
dla produktéw oznakowanych w celu wprowadzenia na rynek.

Nastepujace warunki uzytkowania, wynikajace z oceny wniosku, musza by¢ przestrzegane
przez uzytkownikow:

- zatwierdzone jest wytacznie zastosowanie jako substancja podstawowa bedaca srodkiem
grzybobojczym zgodnie z warunkami okreslonymi w Zataczniku 11 1.

Uzytkownicy powinni przestrzega¢ warunkow uzytkowania i zwrotow wskazujacych $rodki
ostrozno$ci zawartych w karcie charakterystyki substancji niebezpiecznej, ktora powinna by¢
dostgpna na etapie zakupu, a w szczegolnosci stosowac zalecane odpowiednie $rodki ochrony
osobistej] 1 podja¢ wszelkie $rodki zapobiegawcze w celu uniknigcia niedopuszczalnych
skutkow dla §rodowiska.

Identyfikacja wodorotlenku wapnia jako skladnika ZywnoS$ci oznacza, Ze zastosowanie ma
Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 o bezpieczenstwie zywnosci.

6. Lista badan do utworzenia

Nie okreslono dalszych badan, ktore uznano za niezbedne na tym etapie.

7. Aktualizacja niniejszego raportu przegladowego

Informacje zawarte w niniejszym raporcie mogg wymagac od czasu do czasu aktualizacji w
celu uwzglednienia zmian naukowo-technicznych, jak rdwniez wynikow badania wszelkich

informacji przekazanych Komisji w ramach art. 23 Rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.
Kazde takie dostosowanie zostanie sfinalizowane w ramach Stalego Komitetu ds. Roslin,



Zwierzat, Zywnosci i Paszy, stosownie do przypadku, w zwigzku z wszelkimi zmianami
warunkow zatwierdzenia wodorotlenku wapnia w Czeg$ci C Zatacznika do Rozporzadzenia
(WE) nr 540/2011.

8. Zalecane udostepnienie niniejszego raportu przegladowego

Biorac pod uwagg znaczenie przestrzegania zatwierdzonych warunkéw uzytkowania i fakt, ze
substancja podstawowa nie zostanie wprowadzona do obrotu jako srodek ochrony roslin, w
zwigzku z czym nie zostanie poddana zadnej dalszej ocenie, bardzo wazne jest, aby
poinformowaé¢ nie tylko wnioskodawcéw, ale rowniez potencjalnych uzytkownikow o
istnieniu niniejszego raportu przegladowego.

W zwigzku z tym zaleca si¢, aby wlasciwe wladze Panstw Cztonkowskich udostepnity taki
raport ogotowi spoteczenstwa i podmiotom, poprzez swoje krajowe wlasciwe strony
internetowe 1 inne stosowne formy komunikacji w celu zapewnienia, ze informacje dotra do
potencjalnych uzytkownikow.



ZALACZNIK 1

Tozsamos$¢ i wlasciwosci biologiczne

WODOROTLENEK WAPNIA

Nazwa zwyczajowa (ISO)

'Wodorotlenek wapnia

Nazwa chemiczna (IUPAC)

Wodorotlenek wapnia

Nazwa chemiczna (CA)

Dwuwodorotlenek wapnia

Nr CAS 1305-62-0
Nr CIPAC i nr EEC Niedostgpny
Specyfikacja FAO Nie dotyczy
Czysto$¢ minimalna 920 g/kg

Formula molekularna

Wodorotlenek wapnia

Istotne zanieczyszczenia

Limity ustanowione na mocy Dyrektywy o dodatkach do
Zywnosci (sucha masa):

Bar: nie wigcej niz 300 mg/kg

Fluor: nie wiecej niz 50 mg/kg

Arsen: nie wigcej niz 3 mg/kg

Otéw: nie wigcej niz 2 mg/kg

Masa i formula czasteczkowa

CA(OH)2 — 74,09 g/mol

Tryb uzytkowania

Wodorotlenek wapnia, jako roztwor wodny o st¢zeniu od 24
do 33.12%

Preparat do zastosowania

Wodorotlenek wapnia jako zawiesina w wodzie do
zastosowania zgodnie z dawkg stosowania podang w
Zataczniku 11

Funkcja ochrony roslin

Srodek grzybobdjczy




ZALACZNIK 11

WODOROTLENEK WAPNIA

Uprawa |Przy Zwalczane Forma Dawka zastosowania wodorotlenku
i/lub kiad szkodniki lub uzytkowa Zastosowanie wodorotlenku wapnia wapnia
sytuacja |owa grupy Rod | Stezeni | Rodzaj Etap i Liczba Odstep L Woda Calkowita
(a) naz szkodnikéw | zaj e metody sezon |zastosow| miedzy |produkt |1/ha min [dawka kazdego
wa (c) skladni (f-h) wzrostu an zastosowani | wu/ha maks. | zastosowania
pro (d- ka @) min/mak ami 1))
dukt f) |aktywn S. (min) a) maks.
u ego g/L k) dawka kg substancji
wod @) nal aktywnej/ha
orot| F zastosow
lenk| G anie a) maks. dawka| PHI
u |lub nal (dni) Uwagi*
wap | 1 b) maks. zastosowanie | (m)
nia | (b) laczna
zgod dawna b) maks. laczna
nie z na dawna na
dost uprawe/ uprawe/sezon
epn sezon
osci
ana
ryn
ku*
%
Nie
dotyczy
pb;m Opleilgcaime 8) 104- mo(l)q(qient
Owoce Neonectria zawie Za pomoca koniec . 208 /ha 5000- 2) 25-50 kg/ha u
ziarnkowe 24% | F galligena sina 24% - |opryskiwacz pazdziernik b)2-7 (5-14 dni) 10000 stosowa
y , b) 1460 L/ha b) 350 kg/ha .
(wod ado kopca I/ha nia poza
na) grudnia okresem
wegetac
yjnym
Owoce 24% | F Neonectria Plynn | 24% lub | Za pomoca | Opadanie b) 2-7 (5-14 dni) w 500-1000 | a) 15-25 kg/ha Nie




ziarnkowe i | lub galligena i inne a | 33,12% |opryskiwacz lisci przypadku| L/ha dotyczy
pestkowe | 33.1 choroby zawie y koniec produkto b) 175 kg/ha od
2% sina pazdziernik W0 moment
(wod a do konca stezeniu u
na) grudnia 24% stosowa
nia poza
a) 63-104 okresem
1/ha wegetac
b) 728 yjnym
1/ha
w
przypadku
produkto
wo
stezeniu
33,12%
a) 45-76
1/ha
b) 532
1/ha
w
przypadku
produkto
W o
stezeniu
24% Nie
Pedzlowani dotyczy
Plynn bezpoes'redni 3)3)5801(/)}1 : mo(l)n(qient
Owoce 24% Neonectria a 0 na miejsca Okres 1/ha Bez a) 149,04 kg/ha u
ziarnkowe i | lub . .. zawie | 24% lub L . dodatkow ’
estkowe | 33.1 galligena i inne sina | 33.129, | Przycigeiai | zimowy, do| b)1-2 (21 dni) o 7astoso
P 20, choroby d ’ stare marca w dJ*** b) 299.08 kg/ha | wania
? (wo ogniska przypadku wody poza
na) choroby na produkto okresem
pedach*** W 0 wegetac
stezeniu yjnym
33,12%
a) 450 1/ha
b) 900
1/ha




* Dla zastosowan w przypadku rubryki “Uwagi. Jak powyzej lub inne warunki do
uwzglednienia.

(a) W przypadku upraw, nalezy wzia¢ pod uwage klasyfikacje EU i Codex
(obydwie); w stosownych przypadkach nalezy opisa¢ sytuacj¢ zastosowania $rodka
(np. fumigacja obiektu)

(b) Zastosowania zewnetrzne lub polowe (F), zastosowanie szklarniowe (G) lub
zastosowanie wewnetrzne (1)
() np. szkodniki jako owady gryzace lub ssace, owady przenoszace si¢ przez

glebe, grzyby atakujace liscie, chwasty lub elicytory roslinne
(d) np. proszek zawiesinowy (WP), koncentrat emulgujacy (EC), granulat (GR)

1tp.
(e) Kody GCPF — Monografia Techniczna GIFAP nr 2, 1989
® Wszystkie zastosowane skroty nalezy wyjasnié

(2) Metoda, np., oprysk wysokoobjetosciowy, oprysk niskoobjetosciowy,
rozrzucanie, opylanie, oblewanie

(h) Rodzaj zabiegu, np. ogdlny, wielkopowierzchniowy, oprysk z powietrza,
rzedowy, pojedyncze rosliny, migdzy ro§linami — nalezy wskaza¢ rodzaj sprzetu

) g/kg lub g/L. Zazwyczaj dawka powinna zosta¢ podana dla substancji
(zgodnie z ISO)

0) Etap wzrostu podczas ostatniego zabiegu (Monografia BBCH, Etapy
wzrostu ros$lin, 1997, Blackwell, ISBN 3-8263-3152-4), w tym, w stosownych
przypadkach, informacja na temat sezonu podczas stosowania

(k) Wskaza¢ minimalng i maksymalng liczbe zastosowan mozliwag w
praktycznych warunkach uzytkowania
1) Wartosci nalezy poda¢ w g lub kg, w zaleznosci od tego, ktora jest

fatwiejsza w zarzadzaniu (np. 200 kg/ha zamiast 200,000 g/ha lub 12.5 g/ha zamiast
0.0125 kg/ha
(m) PHI — minimalny okres mi¢dzy zastosowaniem $rodka a zbiorami

** Dla potrzeb zastosowan wykorzystano dwa produkty. Woda wapienna dla przewidzianego zastosowania (Akdolit) ma zawartos¢ skladnika aktywnego wynoszqcq 24%
Zawartos¢ skladnika aktywnego w Ulmer Kalkmilch to 33,12% (36% Miinsterkalk o zawartosci sktadnika aktywnego 92%) i jest uzywany w tej samej dawce co woda

wapienna Akdolit.

**% Roztwory wodne w tym zastosowaniu uzytkowane sq w niewielkim lub zerowym rozcienczeniu. Niniejszym obliczono przypadek bez rozcienczania. Zwykle nie wszystkie
drzewa sq poddawane pedzlowaniu, ale wylqcznie drzewa zaatakowane. Przy obliczaniu maksymalnej dawki przyjeto, ze zabiegowi zostanie poddanych 3,000 drzew na ha z
uzyciem 0,15 | produktu na drzewo. Oznacza fto, ze zabiegowi zostang poddane wszystkie drzewa w sadzie, na ktorych znajduje sie kilka duzych ran, co bedzie stanowito

faktycznie maksymalng dawke, a w rzeczywistosci jest bardzo nieprawdopodobne.




