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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2015/1107
z 8. jila 2015,

ktorym sa v siillade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uviddzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje zdkladnd litka Salix spp cortex a ktorym sa meni
priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU) &. 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktébra 2009 o uvadzani pripravkov
na ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmi na jeho ¢ldnok 23 ods. 5
v spojeni s ¢lankom 13 ods. 2,

kedze:

(1)  V stlade s ¢lankom 23 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 bola Komisii 26. aprila 2013 dorucend od Institut
Technique de I'Agriculture Biologique (ITAB) Ziadost o schvélenie kory z viby bielej (Salix alba) ako zékladnej
latky. K uvedenej Ziadosti boli pripojené informécie pozadované v ¢lanku 23 ods. 3 druhom pododseku.

(2)  Komisia poziadala Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad“) o odbornd pomoc. Urad predlozil
Komisii 3. jina 2014 (%) technicki sprdvu o predmetnej latke. Komisia predlozila 14. novembra 2014 reviznu
spravu (°) a ndvrh tohto nariadenia Stdlemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmivé a sfinalizovala ich
na zasadnuti vyboru 29. mdja 2015.

(3)  Z dokumenticie, ktori poskytol Ziadatel a z vysledkov preskimania vykonaného Eurépskou agentirou pre
lieky () v stlade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady ¢ 2001/83(ES (°) vyplyva, Ze Salix cortex spliia
kritérid pre tradi¢né rastlinné lieky. Preto sa povazovalo za vhodné rozsirit rozsah Ziadosti z kory z viby bielej
(Salix alba) na Salix spp cortex. Aj ked sa nepouziva predovietkym na tdcely ochrany rastlin, je uZito¢ny pri
ochrane rastlin v pripravku, ktory sa skladd z tejto litky a vody.

(4)  Komisia sa domnieva, ze Salix spp cortex je zdkladnou litkou v silade s ¢lankom 23 nariadenie (ES)
¢. 1107/2009. Salix spp. cortex je Cast rastliny, ktord je v Zivotnom prostredi. V porovnani s expoziciou, s ktorou
sa potita v redlnych prirodzenych situdcidch, sa ocakdva zanedbatelnd Groveri dodato¢nej expozicie Tudi, zvierat
a zivotného prostredia v dosledku pouZziti podrobne opisanych v reviznej sprave.

(5)  Preto mozno ocakdvat, Ze Salix spp cortex bude vo vseobecnosti spliat poziadavky stanovené v clanku 23
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, najma pokial ide o pouzitia, ktoré boli preskiimané a podrobne opisané v reviznej
sprave Komisie. Preto je vhodné schvilit Salix spp cortex ako zakladni latku.

(6)  V stlade s ¢lankom 13 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢lankom 6 a vzhladom na stcasné
vedecké a technické poznatky je vSak potrebné stanovit urcité podmienky schvalenia, ktoré st uvedené
v prilohe I k tomuto nariadeniu.

() U.v.EUL 309, 24.11.2009,s. 1.

(}) Vysledok konzultdcif s ¢lenskymi $tdtmi a EFSA o pouZivani kory z viby bielej (Salix alba) ako zdkladnej litky a zdvery EFSA ku
konkrétnym vznesenym otdzkam. 2014: EN-609.34 s.

() http:/[ec.europa.eufsanco_pesticides/public/?event=homepage.

(*) Assessment report on Salicis cortex (willow bark) and herbal preparations) thereof with well-established use and traditional use (Sprava o hodnotent
Salicis cortex (kory z viby) a rastlinného pripravku, resp. pripravkov z nej s osvedéenym a tradicnym pouzitim); EMEA[
HMP(/[295337/2007.

(*) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o humannych liekoch (U v.ESL311,28.11.2001,s. 67).


http://ec.europa.eu/sanco_pesticides/public/?event=homepage
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(7)  V stlade s clinkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 by sa priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie
(EU) €. 540/2011 (%) mala zodpovedajiicim spdsobom zmenit.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Schvilenie zdkladnej ltky

Létka Salix spp cortex $pecifikovand v prilohe I sa schvaluje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
Zmeny vykondvacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Cast C prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni v stlade s prilohou Il k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3
Nadobudnutie acinnosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
§tatoch.

V Bruseli 8. jila 2015

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER

(') Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. médja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokial ide o zoznam schvélenych t¢innych latok (U. v. EUL 153, 11.6.2011, s. 1).



PRILOHA I
. Be?‘?Y' N4zov, Nazov IUPAC Cistota () Détum schvélenia Osobitné ustanovenia
identifika¢né ¢&isla
Salix spp cortex neuplatiiuje sa Eurdpsky liekopis 1.jal 2015 Salix cortex sa musi pouzivat v stlade s osobitnymi podmien-
CAS ¢.: nepridelené kami, ktoré st uvedené v zdveroch reviznej spravy o Salix spp
¢. CIPAC: nepridelené cortex (SANCO[12173/2014), a najmi v jej dodatkoch I a II.

(1) Dalsie podrobnosti o identite, $pecifikdcii a sposobe pouzitia zdkladnej latky st uvedené v reviznej sprave.

PRILOHA Il

V casti C prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) &. 540/2011 sa doplia tento zdznam:

Cislo _ Bezny nazov, Nézov ITUPAC Cistota (*) Ditum schvélenia
identifika¢né ¢isla

Osobitné ustanovenia

W/ Salix spp cortex neuplatiluje sa Eurépsky liekopis 1.jal 2015
CAS ¢.: nepridelené
¢. CIPAC: nepridelené

Salix cortex sa musi pouzivat v stlade s osobitnymi podmien-
kami, ktoré st uvedené v zdveroch reviznej spravy o Salix spp
cortex (SANCO(12173/2014), a najmd v jej dodatkoch I a IL.“

(*) Dalsie podrobnosti o identite, $pecifikdcii a sposobe pouzitia zdkladnej litky st uvedené v reviznej sprave.
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