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Czym jest substancja podstawowa

Procedura zatwierdzenia

Woprowadzanie do obrotu i stosowanie




Przepisy rozporzadzenia 1107/2009 (wejscic W zycie 14
czerwca 2011 r.) ustanowily ,,nowa“ kategori¢ substancji

czynnych tj. substacji podstawowych.

Substancje, ktére nie sa gldéwnie stosowane w ochronie

ro$lin, lecz mimo to sg przydatne do celow z tym

zwigzanych (brak ekonomicznego interesu przygotowania

,typowego“ wniosku o zatwierdzenie do stosowania w

srodkach ochrony roslin).




Substancja podstawowa to substancja czynna, ktoéra:
nie jest substancja potencjalnie niebezpieczng,
nie ma nieodlacznej zdolnosci do oddzialywania na
uktad hormonalny, dzialania neurotoksycznego lub
Immunotoksycznego.

nie jest stosowana giéwnie do ochrony roslin, ale
mimo to jest przydatna w ochronie roslin,
bezposrednio lub w $rodku skladajagcym si¢ z tej
substancji 1 prostego rozpuszczalnika,

nie jest wprowadzana do obrotu jako srodek ochrony




Do celow zatwierdzenia za substancje podstawowe

uwazane sg takze substancje czynne speiniajace Kryteria

,,srodka spozywczego® okreslone W art. 2 rozporzadzenia

178/2002.




Srodek spozywczy zgodnie z art. 2 rozporzadzenia

178/2002, obejmuje napoje, gume¢ do zucia 1 wszelkie
substancje, tacznie z woda, Swiadomie dodane do zywnosci

podczas jej wytwarzania, przygotowania lub obrobki.




Definicja srodka spozywczego nie obejmuie:
pasz,
zywych zwierzat, chyba ze maja by¢ wprowadzone na
rynek do spozycia przez ludzi,
roslin przed dokonaniem zbioréw,

produktéw leczniczych,

kosmetykow,

tytoniu 1 wyrobow tytoniowych,

narkotykow lub substancji psychotropowych,
pozostatosci | kontaminantow.




Proces zatwierdzenia




Whiosek skladany jest do Dyrekcji Generalnej ds. Zdrowia

i Bezpieczenstwa Zywnos$ci (DG SANTE) Komisji

Komisji.

Wzor wniosku okreslony w =zalaczniku do wytycznej
,Working document on the procedure for application of
basic substances to be approved in compliance with article

23 of Regulation No 1107/2009“ SANCO/10363/2012.
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European Commission

Pilot project: Proposal for approval of basic substances, in the context of
Regulation (EC) N°1107/2009

NAME of substance

BASIC SUBSTANCE APPLICATION TEMPLATE

Date : March 2014
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Wytyczna  SANCO/10363/2012  zawiera  rowniez

wskazowki dla wnioskodawcoéw dotyczace zakresu danych

oraz sposobu dokonania ich oceny.




Substancja podstawowa zostaje zatwierdzona w przypadku,
gdy odpowiednie oceny przeprowadzone zgodnie z
przepisami wspolnotowymi regulujagcymi stosowanie tej

substancji do celow innych niz cele srodka ochrony roslin

wykaza, ze substancja nie ma bezposredniego ani

opoznionego Szkodliwego wpltywu na zdrowie ludzi lub

zwierzat ani niedopuszczalnego wplywu na srodowisko.




Do wniosku dotacza sig:

wszelkie oceny dotyczace mozliwego wplywu na
zdrowie ludzi lub zwierzat albo na srodowisko,
przeprowadzone zgodnie z Innymi przepisami
wspolnotowymi  regulujagcymi  stosowanie  tej
substancji.

Inne istotne informacje dotyczace mozliwego wplywu

na zdrowie ludzi lub zwierzat lub srodowisko.




W ramach wsparcia wniosku wnioskodawca przedstawia
dostepne Informacje (badania, publikacje naukowe,

urzedowe oceny sporzadzone np. W kontekscie rejestracji

jako dodatkow do zywnosci Itp. dostepne w UE, ale takze

w krajach OECD 1 innych). Dane te powinny byc fizycznie
zalaczone do wniosku (niedopuszczalne jest przedstawienie
wylacznie ,linkow* - wyjatek dla ocen sporzadzonych
przez COM i1 EFSA).




W przypadku przedstawiania danych w postaci przegladu
literatury (open literature) wnioskodawca powinien

kierowa¢ si¢ wytyczng EFSA ,,Guidance on submission of

scienticic peer-reviewed literature for the approval of

pesticed active substances under Regulation 1107/2009.




Whnioski oparte sa giownie 0 dostepne dane przygotowane
Z mysla 0 ocenie/zatwierdzeniu danej substancji do celow
Innych niz ochrona roslin (dodatki do zywnosci, leki itd. ).

Zazwyczaj uzycie substancji podstawowe] wiaze sie jednak
Z CcOo najmniej Innym sposobem aplikacji, glownie
,;outdoor.

Konieczna identyfikacja ryzyka w obszarze ochrony roslin
— rola wnioskodawcy.




Whniosek zawiera analize zebranych materialow dokonana

przez wnioskodawce.

Na wnioskodawcy spoczywa obowigzek wykazania, ze

spelnione  sa  kryteria umozliwiajagce  zatwierdzenie

| stosowanie danej substanciji.




Po otrzymaniu wniosku Komisja zwraca si¢ Z

Europejskiego Urzedu do spraw Bezpieczenstwa Zywnosci

(EFSA) 0 opini¢ lub pomoc naukowa lub techniczna.

Whniosek jest podawany do wiadomosci publiczne;.




EFSA przedstawa swoja opinic lub wyniki swoich prac

w terminie 3 miesiecy od chwili otrzymania wniosku.

Opinia EFSA moze uwzglednia¢ opinie/oceny/propozycje

panstw czlonkowskich.




Substancja podstawowa Zostaje zatwierdzona
bezterminowo.

Warunki  zatwierdzenia oraz zatwierdzony  zakres
stosowania kazdorazowo przedstawione W rozporzadzeniu
oraz sprawozdaniu z oceny.

Informacje o zatwierdzeniach powinny by¢ jak najszerzej
komunikowane przez panstwa UE  potencjalnym
uzytkownikom.




Komisja moze W kazdej chwili dokona¢ przegladu

zatwierdzenia (np. gdy istniejg powody, ze dana substancja

przestata spetiaé Kkryteria).




Wprowadzanie do obrotu |
stosowanie preparatow

zawierajacych substancje
podstawowe




Art. 28 ust. 2 rozporzadzenia 1107/2009 zezwala na
odstepstwo 0d obowigzku uzyskania zezwolenia na
wprowadzanie do obrotu s$rodkéw ochrony roslin w
przypadku preparatow skladajacych sie wylacznie z jednej

lub wiecej substancji podstawowych (oraz prostego
rozpuszczalnika).

Kazde odstepstwo  (np. zawartos¢ W  skladzie
Jakiegokolwiek innego sktadnika) skutkuje koniecznoscig
uzyskania ,,typowego‘ zezwolenia.




Preparaty zawierajace substancje podstawowe nie s3

wprowadzane do obrotu jako srodki ochrony roslin

(funkcja ,,ochroniarska* nie moze by¢ wiodacg).




,Prawidlowe*“  wprowadzanie do obrotu $rodka

zawierajacego substancje podstawowa powinno polegac na

dodaniu do etykiety produktu juz znajdujacego si¢ na rynku

Informacji, ze zawiera substance podstawowa I moze by¢

stosowany do okreslonych celow.

Kluczowe jest rowniez podawanie do publicznej informacji
danych dotyczacych zatwiwrdzonych substancii.
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Tryb stosowania

Cukroza. jak okreélono powyzej. do stosowania W roztworze z zimna
woda na roznych uprawach wymienionych w Zalaczniku II.

Przygotowanie do zastosowania

Cukroze rozcienczy¢ zgodnie z dawka stosowania podang W
Zalaczniku II.

Funkcja ochrony roslin

Elicytor o dzialaniu owadobojczym poprzez stymulacje naturalnych
mechanizmow obronnych.

ZATLACZNIK IT CUKROZA
[Przyklad Substancja Zastosowanie Jednorazowa stosowana dawka (Calkowita
dawka
Uprawa i/lub sytuacja [Padstwo  frodka FGI Cel [RodZaj (d-f)|Stezenie w) Rodzaj metody [Etap wzrostu ilLiczba Przedzial [min. max[Min. in. maxl|g IPHI Uwagi (%)
(a) ICzlonkows |dostepnego  |(b) (c) o/kg (i) (f-h) pora roku** |min. maks| czasowy |g/hl aks. /ha min. max |(dni)(m)
[kie na rynku 0] (k) miedzy z/hl) iwoda Lhal(g/ha) (I)  |g'ha
zastosowaniam (2/ha) (1)
i (min)
Od
Owoc jabloni Malus [F szkodniki takie jak  [Proszek  [998 Rozpylanie na | wiosny |7 do 10 15 dm* 600 dol6 do 10 |2 do 100 Rozpuscic w
pumila Malus Owocdowka jablkoweczka: frozpuszezal 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 fuz przed aplikacia|
Kukurydza stodka Zea i3 Omacnica prosowianka  [SF) przed 9mno | O4BBCH |3 15 dni* 200 2 6do 8
mays Ostrinta nubilalis Hbn., (czasu etap 12 do  |do
slonecznego)* 514

26



Dotychczas zatwierdzone substancje podstawowe:
wodorotlenek wapnia,
chlorowodorek chitozanu,
glinowany wegiel aktywowany,
fosforan diamonu,
wyciag ze skrzypu,

fruktoza,

chlorek sodu,

olej stonecznkowy,
ocet,

lecytyna,

roztwor Z kory wierzhby,
wodoroweglan sodu,
serwatka




Dzickuje za uwage




