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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/1443
z dnia 31 sierpnia 2022 r.
w sprawie niezatwierdzenia propionianu wapnia jako substancji podstawowej zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym
wprowadzania do obrotu §rodk6w ochrony roslin
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. doty-
czace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (),
w szczegolnosci jego art. 13 ust. 2 w zwigzku z art. 23 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:
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W dniu 7 kwietnia 2020 r. Komisja otrzymata od Niacet B.V. (,wnioskodawca”) wniosek o zatwierdzenie propio-
nianu wapnia jako substancji podstawowej do stosowania w ochronie ro$lin jako fungicyd na uzytkach zielonych
oraz na uprawach cebul kwiatowych i bulw kwiatowych. Dnia 17 wrzes$nia 2021 r. Komisja otrzymala zmieniony
wniosek, do ktérego dotgczono informacje wymagane na podstawie art. 23 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009.

Dostgpna byla odpowiednia ocena przeprowadzona zgodnie z innymi przepisami unijnymi, o ktoérych mowa
w art. 23 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, a mianowicie ocena dokonana przez panel ds. dodatkéw do
zywnoéci i Srodkéw aromatyzujacych Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) (). Wynik tej
oceny zostal uwzgledniony zaréwno przez Urzad, jak i przez Komisje.

Komisja zwrdcita si¢ do Urzedu o pomoc naukowa. W dniu 24 sierpnia 2021 r. Urzad przedstawit Komisji sprawoz-
danie techniczne dotyczace propionianu wapnia (*). Urzad stwierdzil, ze mimo braku zharmonizowanej unijnej kla-
syfikacji w wykazie klasyfikacji i oznakowania (*) na stronie internetowej Europejskiej Agencji Chemikaliéw (ECHA),
opublikowane informacje wskazujg, Ze propionian wapnia wywiera szkodliwy wplyw na oczy. Ponadto Urzad
uwaza, ze konieczna jest dalsza toksykologiczna ocena toksycznosci propionianu wapnia w drodze wdychania,
jezeli, jak przewidziano we wniosku, substancja jest przeznaczona do stosowania w rozpylaczu po rozcieficzeniu
woda.

Ponadto wnioskodawca nie przedstawil oceny toksycznosci dermalnej, wlasciwosci zaburzania funkcjonowania
uktadu hormonalnego i immunotoksycznosci. Wniosek nie zawieral rzetelnych i wyczerpujacych uzasadnien.

Urzad zauwazyl rowniez, ze w odniesieniu do kazdego z zastosowan objetych wnioskiem niezbedna jest ocena nara-
zenia operatoréw, pracownikdw, osob postronnych i mieszkanicow, ale nie zostala ona przedstawiona, podobnie jak
ocena ryzyka w odniesieniu do zanieczyszczen obecnych w substancji podstawowe;.

Ponadto Urzad wskazal, ze kwestig otwartg pozostaje mozliwo$¢ gromadzenia si¢ zanieczyszczen w postaci ofowiu,
rteci i arsenu w $rodowisku w odniesieniu do proponowanego modelu stosowania, ktéry wymaga wysokiej czgstot-
liwosci stosowania.

Dz.U.L 309 z 24.11.2009, s. 1.

Panel EFSA ds. dodatkéw do zywnosci i skladnikéw pokarmowych dodawanych do zywnosci (ANS), 2014 r. ,Scientific Opinion on the
re-evaluation of propionic acid (E 280), sodium propionate (E 281), calcium propionate (E 282) and potassium propionate (E 283) as
food additives” (Opinia naukowa dotyczaca ponownej oceny kwasu propionowego (E 280), propionianu sodu (E 281), propionianu
wapnia (E 282) i propionianu potasu (E 283) jako dodatkéw do zywnosci). Dziennik EFSA 2014;12(7):3779, 45 s. doi:10.2903/j.
efsa.2014.3779.

EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2021 r. ,Technical report on the outcome of the consultation with Member
States and EFSA on the basic substance application for approval of calcium propionate to be used in plant protection as a fungicide in
amenity grassland and on flower bulb and flower tuber crops” (Sprawozdanie techniczne z wynikéw konsultacji z pafistwami czlon-
kowskimi i EFSA w sprawie wniosku o zatwierdzenie siarczku dimetylu jako substancji podstawowej do stosowania w ochronie roélin
jako fungicyd na uzytkach zielonych oraz na uprawach cebul kwiatowych i bulw kwiatowych). Publikacja dodatkowa EFSA
2021:EN-6834. 87 s. doi: 10.2903/sp.efsa.2021.EN-6834.

Wykaz klasyfikacji i oznakowania (europa.eu).
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(7)  Ponadto Urzad stwierdzil, Ze zamierzone zastosowania i dawki budza obawy dotyczace mozliwego niekorzystnego
wplywu propionianu wapnia na organizmy niebedace przedmiotem zwalczania, w tym na pszczoly i stawonogi nie-
bedace przedmiotem zwalczania, dzdzownice i inne makroorganizmy glebowe, mikroorganizmy glebowe oraz orga-
nizmy wykorzystywane w biologicznych metodach oczyszczania $ciekdw.

(8) 27 stycznia 2022 r. Komisja przedstawila Stalemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz sprawozdanie
z przegladu, w ktérym stwierdzila, ze w przypadku propionianu wapnia nie s3 spetnione kryteria zatwierdzenia sub-
stancji podstawowych i ze w zwigzku z tym nie nalezy go zatwierdza¢ jako substancji podstawowej, a 18 maja
2022 r. przedstawita komitetowi projekt niniejszego rozporzadzenia wykonawczego.

(9)  Komisja wezwala wnioskodawce do przedstawienia uwag do sprawozdania technicznego Urzedu i do projektu spra-
wozdania z przegladu sporzadzonego przez Komisje. Wnioskodawca przedstawil uwagi, ktére zostaly doktadnie
przeanalizowane.

(10) Argumenty przedstawione przez wnioskodawce nie pozwolily jednak wyeliminowac obaw zwigzanych z przedmio-
towa substancja.

(11) W zwiazku z tym nie stwierdzono, ze warunki okre§lone w art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostaly spel-
nione. Nie nalezy zatem zatwierdza¢ propionianu wapnia jako substancji podstawowej.

(12) Niniejsze rozporzadzenie nie wyklucza mozliwosci ztozenia nowego wniosku o zatwierdzenie propionianu wapnia
jako substancji podstawowej zgodnie z art. 23 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(13)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Nie zatwierdza si¢ substancji propionian wapnia jako substancji podstawowe;.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 31 sierpnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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