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Koncowe sprawozdanie z przegladu dotyczacego substancji podstawowej wodoroweglan
sodu
Sfinalizowane w Statym Komitecie ds. Ro$lin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz na posiedzeniu
w dniu 9 pazdziernika 2015 r.
w zwigzku z zatwierdzeniem wodoroweglanu sodu jako substancji podstawowej
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009

1. Procedura zastosowana w procesie oceny

Niniejsze sprawozdanie z przegladu zostato sporzadzone w wyniku oceny wodoroweglanu
sodu przeprowadzone] w kontekscie oceny substancji przewidzianej w art. 23 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009° dotyczacego wprowadzania do obrotu srodkoéw ochrony roélin, w celu
ewentualnego zatwierdzenia tej substancji jako substancji podstawowe;.

Zgodnie z postanowieniami art. 23 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Komisja
otrzymata w dniu 26 marca 2014 r. wniosek Dunskiej Agencji Ochrony Srodowiska, zwanej
dalej wnioskodawca, w celu zatwierdzenia wodoroweglanu sodu jako substancji
podstawowe;.

Wniosek 1 zalaczone informacje zostaly przekazane panstwom czlonkowskim i
Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA) w celu uzyskania uwag.
Whnioskodawca mogt réwniez odnies¢ sie do zebranych uwag i1 dostarczy¢ dodatkowe
informacje w celu uzupeklnienia wniosku, ktéry zostat sfinalizowany w nowej wersji w
sierpniu 2014 r.

Zgodnie z postanowieniami art. 23 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Komisja
potrzebowata wsparcia naukowego w zakresie oceny wniosku do EFSA, ktéry przedstawit
swoje poglady na temat konkretnych kwestii poruszonych na etapie zgtaszania uwag.

Urzad przedstawil Komisji wyniki swojej pracy w formie sprawozdania technicznego
dotyczacego wodoroweglanu sodu w dniu 2 grudnia 2014 roku®.
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Niekoniecznie odzwierciedla poglady Komisji Europejskie;j.

Staty Komitet ds. Roélin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz wziat pod uwage 3. wersje sprawozdania z przegladu
w dniu 7 pazdziernika 2016 r. Sprawozdanie z przegladu zostalo zmienione w celu uwzglgdnienia
rozszerzenia stosowania jako herbicydu w szklarniach (zob. rozdziat 5 i zatacznik II).

> DzU.L309 z24.11.2009, str. 1-50.

Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, 2015; Wyniki konsultacji z pahstwami cztonkowskimi i
EFSA w sprawie wniosku dotyczacego substancji podstawowej wodoroweglan sodu do stosowania w



Komisja zbadala wniosek, uwagi panstw cztonkowskich i EFSA oraz sprawozdanie
techniczne EFSA dotyczace substancji wraz z dodatkowymi informacjami i uwagami
przedlozonymi przez wnioskodawcg przed sfinalizowaniem projektu tego sprawozdania z
przegladu, ktory zostat przekazany Statemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i
Paszy do analizy. Projekt sprawozdania z przegladu zostat sfinalizowany podczas posiedzenia
Statego Komitetu w dniu 9 pazdziernika 2015 r.

Niniejsze sprawozdanie z przegladu zawiera wnioski koncowego badania przeprowadzonego
przez Staly Komitet. Biorgc pod uwage znaczenie sprawozdania technicznego EFSA oraz
przedstawionych uwag i wyjasnien (dokument uzupetniajacy C), wszystkie te dokumenty sg
rowniez traktowane jak cze$¢ tego sprawozdania z przegladu.

2. Cele tego sprawozdania z przegladu

Niniejsze sprawozdanie z przegladu, w tym dokumenty uzupetniajace i zataczniki, zostato
opracowano w celu wsparcia rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2015/2069°
dotyczacego zatwierdzenia wodoroweglanu sodu jako substancji podstawowej zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009.

Sprawozdanie z przegladu zostanie udostepnione do konsultacji publicznych przez wszystkie
zainteresowane strony. Bez uszczerbku dla przepisow rozporzadzenia (WE) nr 178/2002°, w
szczegolnosci w  odniesieniu  do odpowiedzialnosci podmiotéw gospodarczych, po
zatwierdzeniu wodorowgglanu sodu jako substancji podstawowej podmioty gospodarcze sa
odpowiedzialne za stosowanie go do celow ochrony roslin zgodnie z przepisami prawnymi
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 oraz warunkami okreSlonymi w sekcji 4 1 5 oraz w
zalaczniku 11 II niniejszego sprawozdania z przegladu.

EFSA udostgpni do wiadomosci publicznej wszystkie dokumenty uzupetniajace 1 koncowe
Sprawozdanie Techniczne EFSA, a takze wniosek bez zatacznikow 1 wszelkich informacji,
ktorych poufne traktowanie jest uzasadnione zgodnie z postanowieniami art. 63
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Produkty zawierajace wylacznie jedna substancje podstawowa lub wiecej nie wymagaja
autoryzacji zgodnie z odstgpstwem ustanowionym na mocy art. 28 rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009. W zwiazku z tym dalsza ocena takich produktow nie bgdzie przeprowadzana.
Jednakze Komisja moze w dowolnej chwili dokona¢ przegladu zatwierdzenia substancji
podstawowej zgodnie z postanowieniami art. 23 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

zakresie ochrony roslin jako fungicydu do zwalczania plesni w réznego rodzaju uprawach ogrodniczych,
zwalczania parcha jabtoni oraz zwalczania choréb przechowalniczych réznych owocoéw po zbiorze plonu.
Publikacja dodatkowa EFSA 2015:EN-719. 30 s.

> Dz.U.L301z18.11.2015, str. 42-44.

6 Dz.U. L 31 z 1.2.2002 str. 1-24 — Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajgce ogdlne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powotujace
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa
Zywnosci.



3. Ogolny wniosek w kontekscie rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009

Ogo6lny wniosek oparty na wniosku, w tym wynikach oceny przeprowadzonej przy wsparciu
naukowym EFSA, jest taki, ze istnieja wyrazne wskazania, na podstawie ktéorych mozna
oczekiwac, ze wodoroweglan sodu spetnia kryteria okreslone w art. 23.

Wodoroweglan sodu speinia kryteria ,,$rodka spozywczego® zdefiniowanego w art. 2
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

Bioragc pod uwage wnioski EFSA dotyczace stosowania substancji podstawowe;j
wodorowgglan sodu, dawki stosowania i warunkow stosowania, ktore sg szczegétowo opisane
w zalgczniku I 1 II, stwierdza si¢, ze stosowanie wodoroweglanu sodu nie stwarza
niebezpieczenstwa dla zdrowia ludzi. Ponadto nie oczekuje si¢, aby warunki stosowania
prowadzity do obecnosci budzacych obawy pozostalosci w towarach spozywczych lub
paszowych.

Wodoroweglan sodu nie ma nieodtacznej zdolnosci do oddziatywania na uktad endokrynny
(zgodnie z przejsciowymi kryteriami zawartymi w rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009),
dzialania neurotoksycznego lub immunotoksycznego i nie jest stosowany gléwnie do celow
ochrony ro$lin, ale mimo to jest przydatny w ochronie ro$lin w postaci produktu sktadajacego
si¢ z tej substancji i z wody. Wreszcie nie jest wprowadzany do obrotu jako $rodek ochrony
ro$lin.

Mozna stwierdzié, ze substancja nie ma bezposredniego ani opo6znionego szkodliwego
wptywu na zdrowie ludzi lub zwierzat ani niedopuszczalnego wplywu na srodowisko, gdy jest
stosowana zgodnie z przewidzianym zastosowaniem opisanym w zatgczniku II.

Co wiegcej wskazania te osiggni¢to w ramach zastosowan, ktore zostaty przewidziane przez
wnioskodawce 1 wymienione w wykazie zastosowan popartym dostepnymi danymi
(dotaczonym jako zalgcznik II do niniejszego sprawozdania z przegladu), a zatem podlegaja
one rowniez szczegbdlnym warunkom 1 ograniczeniom okreslonym w sekcji 4 1 5 niniejszego
sprawozdania.

Rozszerzenie wzorca stosowania poza te opisane powyzej bedzie wymagalo oceny na
poziomie wspdlnotowym w celu ustalenia, czy proponowane rozszerzenia stosowania nadal
spetniajg wymogi art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

4. Identyfikacja i wlasciwosci biologiczne
Gltowne wlasciwosci wodorowegglanu sodu podano w zataczniku L.
Aktywna substancja musi mie¢ czysto$¢ spozywcza.

Ustalono, ze w odniesieniu do wodorowgglanu sodu zgloszonego przez wnioskodawce, nie
bierze si¢ pod uwage zadnych istotnych zanieczyszczen, na podstawie aktualnie dostepnych
informacji, o znaczeniu toksykologicznym, ekotoksykologicznym lub majacych wpltyw na
srodowisko.



5. Szczegoélne warunki, ktore nalezy wzia¢ pod uwage w odniesieniu do zastosowan
substancji podstawowej wodoroweglan sodu

Wodoroweglan sodu musi by¢ okreslony w specyfikacjach podanych w zalaczniku I 1 musi
by¢ stosowany zgodnie z warunkami popieranego zastosowania, jak podano w zalaczniku I i
11

Uzytkownicy muszg przestrzega¢ nastepujgcych warunkow uzytkowania wynikajacych z
oceny wniosku:

- Zezwala si¢ wylacznie na stosowanie jako substancji podstawowej w charakterze
srodka grzybobdjczego i chwastobdjczego.

Stosowanie wodorowgglanu sodu musi by¢ zgodne z warunkami okreslonymi w zalaczniku I 1
II niniejszego sprawozdania z przegladu.

Na podstawie proponowanych i przewidzianych zastosowan (wymienionych w zatgczniku II)
nie okreslono zadnych szczegolnych problemow.

Zidentyfikowanie wodoroweglanu sodu jako skladnika zywno$ci oznacza, ze zastosowanie
ma rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 w zakresie bezpieczenstwa zywnosci.

W dniu 7 pazdziernika 2016 r., na podstawie wniosku zlozonego 1 lipca 2016 r. przez
Agriculture and Horticulture Development Board, zatacznik II niniejszego sprawozdania z
przegladu zostal zmieniony w celu uwzglednienia stosowania jako herbicydu na ro$linach
doniczkowych w szklarniach w celu zwalczania watrobowca. Takie rozszerzenie
zastosowania zostalo ocenione 1 ustalono, ze nadal moze spetnia¢é wymogi art. 23
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

6. Lista badan, ktore maja zosta¢ wygenerowane

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

7. Aktualizacja tego sprawozdania z przegladu

Informacje zawarte w niniejszym sprawozdaniu mogg wymagac¢ okresowej aktualizacji w celu
uwzglednienia rozwoju technicznego i naukowego, a takze wynikdéw analizy wszelkich
informacji przekazanych Komisji na podstawie art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 1107/20009.
Kazde takie przyjecie bedzie finalizowane w Stalym Komitecie ds. Ro$lin, Zwierzat,
Zywnoséci i Paszy, stosownie do przypadku, w zwigzku z kazda zmiang warunkéw
zatwierdzania wodoroweglanu sodu w czgsci C zalacznika do rozporzadzenia (WE) nr
540/2011.



8. Zalecane ujawnienie tego sprawozdania z przegladu

Biorac pod uwagg znaczenie przestrzegania zatwierdzonych warunkéw stosowania oraz fakt,
ze substancja podstawowa nie zostanie wprowadzona do obrotu jako §rodek ochrony roslin, w
zwigzku z czym dalsza ocena nie bgdzie musiata by¢ przeprowadzana, bardzo wazne jest, aby
poinformowac nie tylko wnioskodawcow, ale takze potencjalnych uzytkownikdéw o istnieniu
niniejszego sprawozdania z przegladu.

Zaleca si¢ zatem, aby wlasciwe organy panstw czlonkowskich udostgpniaty to sprawozdanie
ogotowi spoleczenstwa 1 podmiotom gospodarczym za posrednictwem odpowiednich
krajowych stron internetowych oraz z pomoca wszelkich innych odpowiednich form
komunikacji w celu zapewnienia, ze informacje dotrg do potencjalnych uzytkownikow.



ZALACZNIK 1

Identyfikacja i wlasciwosci biologiczne

WODOROWEGLAN SODU

Nazwa zwyczajowa

Wodoroweglan sodu

Nazwa chemiczna (IUPAC)

Wodoroweglan sodu

Nazwa chemiczna (CA)

Wodoroweglan sodu

Nr CAS 144-55-8
Nr CIPAC i nr EWG Niedostepne
SPECYFIKACJA FAO Niedostgpna
Czystosé Czystos¢ spozywcza, zgodnie z opisem w dyrektywie
2000/63 zmieniajacej dyrektywe 96/77/WE.
Formula molekularna NaHCOs
Istotne zanieczyszczenia Nie dotyczy
Masa czasteczkowa i wzor
strukturaln +
Y HOOC_ - i
0

Masa czasteczkowa: 84.01 g mol ™'

Tryb stosowania

Wodoroweglan sodu, jak okreslono powyzej, do stosowania
w roztworze wodnym lub w postaci suchego proszku, w
zalezno$ci od zastosowania wymienionego w zalaczniku II.

Preparat do stosowania jako
roztwor wodny

Wodoroweglan sodu rozcienczony zgodnie z dawka
stosowania podang w zalaczniku II.

Preparat do stosowania jako
suchy proszek

Bezposrednie nanoszenie suchego proszku wodoroweglanu
sodu z pomocg stoika z dziurkami w wieczku.

Funkcja ochrony roslin

Srodek grzybobojczy.
Srodek chwastobojczy.




ZAL ACZNIK 11

WODOROWEGLAN SODU
F Zwalczane . .
Uprawa G [Formuta __ Zastosowam.e IDawka stosowania
i/lub lub szkodniki lub | Typ |Stezenie Metodg Etap wzrostu| Liczba Odstep Calkowita dawka
sytuacja I grupy (d-f) skt. rodzaj ipora roku zasto§0- czasu g ski. kazdego
@ ) Y czynnego ) wan migdzy | czynnego zastosowania PH.I Uwagi
szkodnikow g/kg (i) (f-h) min./ poszez. nahl |Wodal/ha|g skl czynnego na | (dni)
© maks. zastoso- | min maks. ha min. maks.
(k) waniami | o)y (g/ha) (1) lub
(min.) zalecane stgzenie
Warzywa F | Plesni SP 1990 g/kg| Rozpylanie z | faza BBCH . 333-1000 | 300-600 2000-5000 1 Rozne uprawy
Mickkie G |(Sphaerotheca pomoca | 12do 89 1-8 10 dni 0,33-1,0% maja rozng
owoce spp, Oidium spp) opryskiwacza wrazliwos¢.
Roéliny polowego lub Maks. 1% dawka INalezy sprawdzi¢
ozdobne szklarniowego dostosowana w stgzenie pod katem|
zaleznosci od ilo$ci dziatania
wody fitotoksycznego
przed szerokim
Zastosowaniem.
Vitis F | Uncinula necator | SP 1990 g/kg| Rozpylanie z | faza BBCH . 420-2000 | 200-600 2500 do 5000 1 Objetosci i dawki
vinifera {Maczniak pomoca 12 do 89 1-8 10 dni 0,42-2,0% bedag si¢ r6zni¢ w
{Winoro$l prawdziwy opryskiwacza zalezno$ci od
wilasciwa} winorosli} sadowniczego wielkosci lisci
roslin.
Stezenie powyzej
1-2% moze by¢
fitotoksyczne
Malus F | Venturia SP 1990 g/kg| Rozpylanie z | faza BBCH . 500-1000 | 500-1000 2500 do 5000 1 Objetosci 1 dawki
sylvestris inaequalis pomoca 10 do 85 1-8 10 dni 0,5-1,0% beda si¢ roézni¢ w
{Jabton {Parch jabtoni} opryskiwacza zalezno$ci od
dzika} sadowniczego wielkosci lisci
roslin.
Stezenie powyzej
1-2% moze by¢
fitotoksyczne




Uprawa g Zwalezane Formula : Zastosp Dawka stosowania
i/lub lub | Szkodnikilub | Typ | Stezenie | Metoda Etap | Liczba | Odstep Calkowita dawka
sytuacja I (d-f) skt. rodzaj wzrostu 1 | zastosowan czasu g skt. kazdego
grupy pora min./maks. migdzy " ; PHI .
() (b) kodnikém czynnego o czynnego Woda | Zastosowania . Uwagi
/k (f-h) roku (j) (k) poszcz. na hl g skt. czynnego | (dni)
gke zastosowa- : Vha :
(©) @) iami min. maks. na ha min. maks.
; (/hl) (/ha) (1) lub
(min.) zalecane stgzenie
Roznego F | Choroby SP | 990 g/lkg |Zanurzanie| Zebrane 1-2 10 dni 1000 g- 1-4% 1 | Zbadano dawki w
rodzaju I | przechowalnicze lub pokry-| owoce 4000 g w zakresie 1-4%
owoce jak niebieska wanie 100 1 wody
(pomaran- plen (Penicillium powierzch-
cze, wisnie, italicum) i ni
jablka, zielona plesn
papaje) (Penicillium
digitatum)
Rosliny G | Watrobowce/ Mokry| 990 g/kg | Bezposred Po 1 122 kg/ha Produkt przezna-
doniczkowe Mszaki D) nie zasto- | wzejsciu czony jest do
(Lunularia sowanie | p6znym stosowania po
cruciata) proszku | latem lub wzejséciu.
Zielona strzgpka zima Nie badano
watrobowca plus fitotoksycznosci
owocniki. tego zastosowania,
nalezy sprawdzi¢ na|
niewielkiej liczbie
ro§lin przed
szerokim
zastosowaniem.
(a) W przypadku upraw nalezy wzia¢ po uwage zaréwno klasyfikacje unijna, jak i klasyfikacje (1)  g/kglub g/l. Zwykle nalezy poda¢ dawke dla substancji (zgodnie z ISO).
Codex; w stosowanych przypadkach nalezy opisa¢ sytuacjg zastosowania (np. fumigacja (5)  Etap wzrostu ro$lin podczas ostatniego zastosowania (BBCH Monograph, Growth Stages of
konstrukeji). Plants, 1997, Blackwell. ISBN 3-8263-3152-4), w tym, w stosowanych przypadkach, pora
(b) Zastosowanie na zewnatrz lub na polu (F), zastosowanie w szklarni (G) lub zastosowanie w roku podczas zastosowania.
pomieszczeniach (I). (k) Nalezy poda¢ minimalna i maksymalna liczbe mozliwych zastosowan w praktycznych
(c) np. szkodniki gryzace i ssace, owady przenoszone przez glebe, grzyby lisci, chwasty lub warunkach stosowania.
owady wywotujgce powstanie ro$lin. (I)  Nalezy poda¢ wartoé¢ w g lub kg, zaleznie od tego, ktora jest bardziej przejrzysta (np. 200
(d) np. proszek zawiesinowy (WP), koncentrat emulgujacy (EC), granulat (GR) itp. kg/ha zamiast 200 000 g/ha lub 12,5 g/ha zamiast 0,0125 kg/ha).
(e) Kody GCPF — Techniczna monografia GIFAP Nr 2, 1989. (m) PHI - minimalny okres migdzy zastosowaniem $rodka a zbiorami.
(f) Nalezy objasni¢ wszystkie stosowane skroty.
(g) Metoda, np. opryskiwanie duza ilo$cia $rodka, opryskiwanie matg ilo$cig srodka,
naktadanie, posypywanie, moczenie.
(h)  Rodzaj, np. ogdlne, rozpytanie, opryski, w rzgdach, na poszczegdlnych roslinach, pomigdzy

roslinami — nalezy poda¢ rodzaj stosowanego sprzetu.




