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Wersja koncowa
Raport przegladowy dla substancji podstawowej — nadtlenek wodoru, sfinalizowany podczas
posiedzenia Stalego Komitetu ds. Ro$lin, Zwierzat, Zywnosci i Paszy w dniu 24 stycznia
2017 z mysla o zatwierdzeniu nadtlenku wodoru jako substancji podstawowej zgodnie z
Rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009

1. Procedura przestrzegana dla potrzeb procesu oceny

Niniejszy raport przegladowy sporzadzono w wyniku oceny nadtlenku wodoru
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 9 grudnia 2015 otrzymata wniosek Institut Technique de I’Agriculture Biologique
(ITAB), zwanej dalej wnioskodawca, o zatwierdzenie substancji nadtlenek wodoru jako
substancji podstawowej.

Wniosek 1 zalaczone informacje zostaly przekazane Panstwom Czlonkowskim oraz
Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) w celu uzyskania
komentarzy. Wnioskodawca mogl rowniez uwzgledni¢ scalone komentarze 1 przekazaé
dodatkowe informacje w celu uzupetienia wniosku, ktory sfinalizowano w nowej wersji w
lipcu 2016.

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
nadtlenku wodoru w dniu 13 wrzeénia 2016°.

! Niekoniecznie przedstawia opinie Komisji

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

3 Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci, 2016; Wynik konsultacji z Panstwami Czlonkowskimi i EFSA w
odniesieniu do zastosowania substancji podstawowej w przypadku nadtlenku wodoru jako srodka grzybobojczego i
bakteriobojczego do zaprawiania nasion oraz dezynfekcji narz¢dzi tnacych. Publikacja uzupehniajaca EFSA 2016:EN-1091.
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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 9 pazdziernika 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 sie, ze wszystkie te dokumenty stanowig czes$¢
niniejszego raportu przegladowego.

2. Cele niniejszego raportu przegladowego

Niniejszy raport przegladowy, w tym dokumenty uzupelniajace i zalgczniki, zostat
opracowany w celu wsparcia Rozporzadzenia Wykonawczego Komisji (UE) 2017/409*
dotyczacego zatwierdzenia nadtlenku wodoru jako substancji podstawowej zgodnie z
Rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009.

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

Bez uszczerbku dla przepisow Rozporzadzenia (WE) nr 178/2002°, zwlaszcza w odniesieniu
do odpowiedzialno$ci podmiotéw, po zatwierdzeniu nadtlenku wodoru 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 jedna 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, witaczajac w to wyniki oceny przeprowadzanej przy
wsparciu naukowym EFSA, jest taka, ze istniejg wyrazne wskazania, aby mozna bylto

oczekiwac spelnienia przez nadtlenek wodoru kryteriow art. 23.

Nadtlenek wodoru nie spetnia kryteriow “srodka spozywczego”, zgodnie z definicjg w art. 2

4 Dz. Urz. L 63, 09.03.2017, ss. 95-97

> 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. Bezpieczenistwa
Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczefistwa zywnosci



Rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

Biorac pod uwage konkluzje EFSA dotyczace stosowania nadtlenku wodoru jako substancji
podstawowej, dawki stosowania i warunkow uzytkowania, ktére opisano szczegétowo w
zataczniku I 1 11, stwierdza sig, ze uzytkowanie nadtlenku wodoru zasadniczo nie powoduje u
ludzi probleméw ze zdrowiem. Ponadto warunki uzytkowania nie powinny prowadzi¢ do
wystepowania szkodliwych pozostatosci w zywnosci lub paszy.

Nadtlenek wodoru nie posiada naturalnej zdolnosci wywotywania zaburzen
endokrynologicznych (zgodnie z tymczasowymi kryteriami Rozporzadzenia 1107/2009), nie
dziala neurotoksycznie ani immunotoksycznie i nie jest gldwnie wykorzystywany dla celow
ochrony ro$lin, lecz mimo wszystko jest przydatny w ochronie ros§lin w produkcie
zawierajagcym substancje i wode. Wreszcie nie jest wprowadzany do obrotu jako $rodek
ochrony roslin.

Mozna stwierdzi¢, ze substancja nie ma ani natychmiastowego ani opoznionego 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 Zataczniku II.

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

Rozszerzenie wzorca zastosowania poza rodzaje opisane powyzej wymaga¢ bedzie oceny na
szczeblu wspolnotowym w celu ustalenia, czy proponowane rozszerzenia zastosowania moga
nadal spetnia¢ wymogi art. 23 Rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Ponizsze punkty zostaty uznane przez EFSA (2016) za otwarte w przypadku nadtlenku
wodoru, a ponizej podano wyjasnienia, dlaczego ryzyko uwazane jest za znikome:

Rozdzial 5 — Wpltyw na zdrowie ludzi 1 zwierzat

» W odniesieniu do wplywu na zdrowie ludzi i zwierzqt zgtoszono szereg potencjalnych
negatywnych skutkow, gtownie po spozyciu, ktore wymagajg opisu reakcji na dawke w
celu dokonania wlasciwej oceny ryzyka istotnej dla podmiotow, pracownikow, osob
postronnych oraz mieszkancow. Dlatego podane informacje sq niewystarczajqce, aby
wyciggngc¢ wnioski na temat oceny ryzyka narazenia pozazywieniowego.

Poniewaz gotowe roztwory nadtlenku wodoru stosowane sa do dezynfekcji rolniczych
narzedzi tngcych, a takze do zaprawiania nasion i nie sg uzywane w formie opryskow,
narazenie dla podmiotéw, pracownikdéw, osob postronnych i mieszkancow drogg pokarmowg
mozna uzna¢ za nieistotne. Ponadto, ryzyko biobojczego zastosowania roztwordéw nadtlenku
wodoru (<5%) jako srodka dezynfekujacego do ragk w szpitalach 1 w przemysle spozywczym
zostalo uznane za dopuszczalne przez Komitet ds. Produktow Biobdjczych Europejskiej
Agencji Chemikaliow®.

® Europejska Agencja Chemikaliow, Komitet ds. Produktéw Biobojczych (BPC): Opinia w sprawie wniosku o zatwierdzenie
substancji czynnej: nadtlenek wodoru, rodzaj produktu: 1, ECHA/BPC/39/2015.



» W odniesieniu do podraznienia skory, oczu, drog oddechowych i/lub wilasciwosci
zrgceych i toksycznosci wielokrotnego wdychania, zaktada sie niskq szkodliwos¢ przy
stezeniach ponizej 5% z uwagi na niewielkq mozliwos¢ podraznienia; jednakze 5%,
najwyzsze stezenie sugerowane do zastosowania przy dezynfekcji mechanicznych
narzedzi tngcych, wymaga zaklasyfikowania jako Srodek draznigcy oczy 2, H319:
powoduje powazne podraznienie oczu.

Jak odnotowano w raporcie technicznym EFSA, roztwory nadtlenku wodoru ponizej 5% nie
sa klasyfikowane jako Srodek drazniacy oczy 2. Przeznaczenie substancji podstawowej
uwzglednia wylacznie roztwory o stezeniu nizszym niz 5%, zgodnie z opisem w tabeli
zastosowan w Zataczniku II.

4. Tozsamos$¢ i wlasciwoSci biologiczne

Glowne wiasciwosci nadtlenku wodoru podano w Zataczniku L.

Substancja czynna ma by¢ stosowana w gotowym roztworze o st¢zeniu ponizej 5%.
Nadtlenek wodoru stosowany do sporzadzania roztworu powinien mie¢ czysto$s¢ zgodnie ze
specyfikacjami FAO JECFA.

Ustalono, ze w przypadku nadtlenku wodoru, jak podaje wnioskodawca, na podstawie
obecnie dostepnych informacji zadne istotne zanieczyszczenia nie stanowig zagrozenia

toksykologicznego, ekotoksykologicznego ani srodowiskowego.

S. Okreslone warunki, ktore nalezy uwzgledni¢c w odniesieniu do zastosowan
nadtlenku wodoru jako substancji podstawowej.

Nadtlenek wodoru musi by¢ identyfikowany za pomocg specyfikacji podanych w Zatgczniku
I 1 stosowany zgodnie z warunkami przewidzianych zastosowan, jak podano w Zalacznikach I
i1

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

- zatwierdzone jest wylacznie zastosowanie jako substancja podstawowa bedaca $rodkiem
grzybobdjczym 1 bakteriobdjczym, do zaprawiania nasion oraz dezynfekcji rolniczych

narzedzi tnacych.

Wykorzystywanie nadtlenku wodoru musi by¢ zgodne z warunkami okre§lonymi w
Zatacznikach 11 II do niniejszego raportu przegladowego.

Na podstawie proponowanych i przewidzianych zastosowan (jak podano w Zataczniku II) nie
okreslono zadnych szczegdlnych problemow.

6. Lista badan do utworzenia
Nie okreslono dalszych badan, ktore uznano za niezbgdne 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 roéwniez wynikoéw 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 nadtlenku wodoru w Czg¢sci C Zalacznika 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 wnioskodawcow, ale réwniez potencjalnych uzytkownikéw o
istnieniu niniejszego raportu przegladowego.

W zwigzku z tym zaleca si¢, aby wlasciwe wladze Panstw Cztonkowskich udostepnity taki
raport ogotowi spoteczenstwa i1 podmiotom, poprzez swoje krajowe wiasciwe strony
internetowe 1 inne stosowne formy komunikacji w celu zapewnienia, ze informacje dotra do
potencjalnych uzytkownikow.



ZALACZNIK 1

Tozsamos$¢ i wlasciwosci biologiczne

NADTLENEK WODORU

Nazwa zwyczajowa

Nadtlenek wodoru

Nazwa chemiczna (IUPAC)

Nadtlenek wodoru

Nazwa chemiczna (CA)

Nadtlenek wodoru

Nr CAS 7722-84-1

Nr CIPAC i nr EEC Nie dotyczy
Specyfikacja FAO Nie dotyczy

Czystos¢ Roztwor w wodzie (<5%)

Nadtlenek wodoru stosowany do sporzadzenia roztworu
powinien mie¢ czysto$§¢ zgodnie ze specyfikacjami FAO
JECFA.

Formula molekularna H,O,
Istotne zanieczyszczenia Nie dotyczy
Masa czasteczkowa i formula/H,O,

strukturalna

Masa czasteczkowa: 34.01 g mol™

Tryb uzytkowania

Nadtlenek wodoru, jak opisano powyzej, do wykorzystania
jako roztwér wodny, do zastosowan podanych w Zataczniky
11.

Preparat do zastosowania

Gotowy roztwdr nadtlenku wodoru o stezeniu <5%.

Funkcja ochrony roslin

Srodek grzybobojczy
Srodek bakteriobojczy




Lista zastosowan popartych przez dost¢pne dane

ZALACZNIK 11

NADTLENEK WODORU

Lacz
. . Dawka na
Forma uzytkowa Zastosowanie zastosowania/zabieg | dawk
a
Przyklad
arwa | F l:(lgd l:(lgd
{ skiad | skia
Uprawa i/lub Iéalllstvlzo na;wlft G Zwalczane szkodniki Stezen Liczh kg . nika | nika PHI
sywaca wskie |zgodnicz| 1 | "0 ETUPY sekodnikéw ldnik Ntooy| Odstgp |sKiadn! aktyw | akty | (dni) | Uwagi
wskie (zgodniez| | skladnik Rodzai . |zastoso ied ka |Woda
@ lub kraj | dostepno (©) Rodzaj a odzaj|  Etapi |\l q| miedzy | (O L  negol | wneg | (m)
cig na (b) @p |aktywne metody| sezon | . |Zastosowa ego/hl | min ha | o/ha
rynku go g/L (f-h) |wzrostu (j)| ,pc nla.ml min |maks.| min | min
® (k) (min) | maks maks | maks
(g/h (g/ha) | (g/ha)
(O]
Ptyn do
dezynfekcji
rolniczych
mechaniczn
Warzywa Ogblny ych narzedzi Dto
Solanaceae spp. takie : Bakterie glebowe tngcych zastoso ok
jak pomidor Eotowy Ralstonia Okreslone Stosowa wania es
e roztwor d oczekiwania
Lycopersicon UE G Solanacerum narzedzia | 15do30 | éprzed | bud. prze b.d. bd. | bd | bd | bd | bd
. nadtlenku B . B kazdym 30 sekund
esculentum wodoru otrytis Drobny cigciem o po ophukaniu
Papryka <59 Botrytis cinerea sprzet uzyciem
Capsicum spp ° réznego narzedzi
a
rodzaju:
nozyce
tnace
(LS)*




Lacz

Forma uzytkowa Zastosowanie Dan.{a . na
zastosowania/zabieg | dawk
a
Przyklad
owa kg | kg
, F sklad | sklad
Uprawai/lup | Panstwo| nazwa G | Zwalczane szkodniki . . kg nika | nika | PHI .
sytuacja Czlonko |produktu lub grupy szkodnikéw Stezenie Liczba Odstep skladni akt akty | (dni) Uwagi (%,
wskie |zgodniez| | skladnik Rodzai . |zastoso miedz ka |Woda yv/v y w¥)
(a) lub kraj |dostepno (b) © Rodzaj a | dJ Etap i wan edzy aktywn| Vha nego/ | wneg | (m)
&oi Y| sezon . zastosowa . ha | o/ha
scia na (d-n aktywne tu (i min/m niami ego/hl | min : )
rynku gog/L, | (Fh) |wzrostu ()| 5pq ) min |maks.| min | min
) k) (min) maks maks | maks
(g/hl) (g/ha) |(g/ha)
(O]
Bakteryjny patogen Nasion
Satata powodujacy zgnilizng a .
Lactuca sativa Xanthomonas campestris 10do 15 tymez Nasiona
V. vitians zanurzane sa
Ogo6lny _ Zaprawi asowo W
gotowy Plyn do aglie znajdu przygotowan
roztwor | F Grzyby, zwlaszcza zaprawiania nasion Jasig ym
. UE nadtlenku | G patogenne nasion przed b.d. 1 brak b.d. b.d. b.d. w b.d. roztworze na
KW]gty.ogrodqwe wodoru Alternaria zinnia (LS)* wysiewe prepar 5do 15
?k 1e‘Jaklcyma <5% Alternaria alternata 25do 49 }r]n** acie, minut
innia elegans Fusarium Spp. nastep (zaprawianie
nIe 53 nasion)
usuwa
ne

* Przygotowanie za pomoca zastosowania lub rozcieficzenia gotowego roztworu nadtlenku wodoru (<5%)
** Zaprawianie, tuz przed wysiewem.




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

(b) Zastosowania zewnetrzne lub polowe (F), zastosowanie szklarniowe (G) lub
zastosowanie wewngtrzne (I)
(©) 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)
itp..

(e) Kody GCPF — Monografia Techniczna GIFAP nr 2, 1989

) Wszystkie zastosowane skroty nalezy wyjasnic

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

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

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

) 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 liczb¢ zastosowan mozliwa w
praktycznych warunkach uzytkowania
Q) Wartosci nalezy poda¢ w g lub kg, w zaleznodci od tego, ktora jest

latwiejsza 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 migdzy zastosowaniem $§rodka a zbiorami




