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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/1107
ze dne 8. €ervence 2015,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvddéni
pfipravkil na ochranu rostlin na trh schvaluje zdkladni litka Salix spp. cortex a méni pfiloha
providéciho nafizeni Komise (EU) & 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fjna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 23 odst. 5 ve spojeni
s ¢l. 13 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto déivodéim:

(1)  Dne 26. dubna 2013 obdrzela Komise v souladu s ¢l. 23 odst. 3 nafizen{ (ES) ¢. 1107/2009 Zzadost od
Technického institutu pro ekologické zemédélstvi (Institut Technique de I'Agriculture Biologique, ITAB)
o schvileni kiiry Salix alba jako zakladni latky. K Zadosti byly pfiloZeny informace pozadované podle ¢l. 23
odst. 3 druhého pododstavce uvedeného nafizeni.

(2)  Komise pozadala Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (déle jen ,ufad“) o odbornou pomoc. Dne 3. ¢ervna
2014 predlozil tfad Komisi technickou zpravu tykajici se dot¢ené latky (3. Dne 14. listopadu 2014 Komise
piedlozila Stalému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva zprdvu o ptezkoumdni (¥} a ndvrh tohoto
nafizeni a dne 29. kvétna 2015 je pak dokoncila pro zaseddni uvedeného vyboru.

(3)  Z dokumentace, kterou ptedlozil Zadatel, a z vysledk zkoumani provedeného Evropskou agenturou pro lé¢ivé
piipravky (%) v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES (°) vyplyvd, Ze Salix cortex spliiuje
kritéria tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého piipravku. Povazovalo se proto za vhodné rozsifit oblast piisobnosti
zddosti z kary Salix Alba na Salix spp. cortex. Kromé toho se nepouzivd prevazné pro tcely ochrany rostlin, ale
mé vyznam pfi ochrané rostlin v piipravku slozeném z dané latky a vody.

(4)  Komise se domnivd, Ze Salix spp. cortex je zdkladni ldtkou podle ¢ldnku 23 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Salix spp.
cortex je soucdsti rostliny a vyskytuje se bézné v Zivotnim prostfedi. Dodate¢nd expozice lidi, zvitat a Zivotniho
prostiedi vyplyvajici z pouziti uvedenych ve zprivé o prezkoumdni by méla byt zanedbatelnd ve srovndni
s expozici o¢ekdvanou v redlnych pfirozenych situacich.

(5)  Salix spp. cortex proto muZe obecné spliiovat pozadavky stanovené v ¢linku 23 naffzeni (ES) ¢. 1107/2009,
zejména pokud jde o pouziti, kterd byla zkoumdna a podrobné popsina ve zprdvé Komise o prezkoumdni.
Z toho diavodu je vhodné Salix spp. cortex schvalit jako zdkladni latku.

(6)  Vsouladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢lankem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasny stav védeckych a technickych poznatkii je viak nezbytné zahrnout urcité podminky schvaleni, které
jsou podrobné uvedeny v piiloze I tohoto nafizent.

() UF.vést.L 309,24.11.2009,s. 1.

(*) Vysledek konzultace s ¢lenskymi stity a dfadem EFSA ohledné Zadosti o schvileni kiiry Salix alba jako zékladni latky a zavéry EFSA
ohledné vznesenych specifickych otdzek. 2014:EN-609.34 s.

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

(*) Assessment report on Salicis cortex (willow bark) and herbal preparation(s) thereof with well-established use and traditional use;
EMEA/HMPC/295337/2007.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humédnnich lécivych
piipravki (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, 5. 67).


http://ec.europa.eu/sanco_pesticides/public/?event=homepage
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(7)  V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 by pfiloha provadéciho nafizeni Komise (EU)
¢. 540/2011 (') méla byt odpovidajicim zpisobem zménéna.

(8)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Schvileni zdkladni litky

Latka Salix spp. cortex, specifikovand v piiloze I, se schvaluje jako zdkladni litka za podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2
Zmény provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011

Cést C piflohy provddéciho nafizen{ (EU) ¢ 540/2011 se méni v souladu s piflohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 3
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 8. Cervence 2015.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER

(") Provadéci natizeni Komise (EU) €. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych ti¢cinnych latek (Uf. vést. L 153,11.6.2011, s. 1).



PRILOHA I

Obecny ndzev,
identifikacni ¢isla

Nézev podle IUPAC

Cistota ()

Datum schviélen{

Zvlastni ustanoveni

Salix spp. cortex
CAS: nepfidéleno
CIPAC: nepfidéleno

NepouZije se.

Evropsky lékopis

1. Cervence 2015

Salix cortex se musi pouzivat v souladu se zvlastnimi podminkami
uvedenymi v zdvérech zpravy o prezkoumadni Salix spp. cortex
(SANCO/[12173/2014), a zejména v dodatcich I a Il uvedené

Zpravy.

(') Dal3i podrobnosti o identité, specifikaci a zptisobu pouziti zdkladni litky jsou uvedeny ve zprdvé o prezkoumdni.

PRILOHA II

V &asti C prilohy provddéciho nafizeni (ES) ¢. 540/2011 se dopliiuje nova polozka, kterd znf:

Cislo

Obecny ndzev,
identifika¢ni ¢isla

Nézev podle ITUPAC

Cistota (*)

Datum schvéleni

Zvlastni ustanoveni

W7 Salix spp. cortex
CAS: neptidéleno

CIPAC: nepfidéleno

Nepouzije se.

Evropsky 1ékopis

1. ¢ervence 2015

Salix cortex se musi pouZivat v souladu se zvlatnimi podminkami
uvedenymi v zdvérech zpravy o prezkoumdni Salix spp. cortex
(SANCO/12173/2014), a zejména v dodatcich I a II uvedené

zpravy.”

(*) Dalsi podrobnosti o identité, specifikaci a zptisobu pouziti zdkladni ldtky jsou uvedeny ve zpravé o pfezkoumadni.
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