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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2015/1107
od 8. srpnja 2015.

o odobravanju osnovne tvari Salix spp cortex u skladu s Uredbom (EZ) br. 1107/2009 Europskog
parlamenta i Vijeca o stavljanju na trZziSte sredstava za zastitu bilja i o izmjeni Priloga Provedbenoj
uredbi Komisije (EU) br. 540/2011

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 21. listopada 2009. o stavljanju na
trziste sredstava za zatitu bilja i stavljanju izvan snage direktiva Vijeca 79/117/EEZ i 91/414/EEZ ('), a posebno njezin
¢lanak 23. stavak 5. u vezi s njezinim ¢lankom 13. stavkom 2.,

bududi da:

(1) U skladu s ¢lankom 23. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 Komisija je 26. travnja 2013. zaprimila zahtjev
od subjekta Institut Technique de I’Agriculture Biologique (ITAB) za odobrenje kore Salix alba kao osnovne tvari. Uz
navedeni zahtjev priloZene su traZene informacije u skladu s ¢lankom 23. stavkom 3. drugim podstavkom.

(2)  Komisija je od Europske agencije za sigurnost hrane (dalje u tekstu ,Agencija”) zatrazila znanstvenu pomod.
Agencija je 3. lipnja 2014. Komisiji predstavila tehnicko izvjesée o doti¢noj tvari (%). Komisija je 14. studenoga
2014. Stalnom odboru za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za Zivotinje podnijela izvjes¢e o pregledu () i nacrt te
Uredbe te pripremila njihove zavrine verzije za sastanak tog odbora odrzan 29. svibnja 2015.

(3)  Dokumentacija koju je dostavio podnositelj zahtjeva i rezultati ispitivanja koje je provela Europska agencija za
lijekove () u skladu s Direktivom (EZ) br. 2001/83 Europskog parlamenta i Vijeéa () pokazuju da Salix cortex
ispunjava kriterije tradicionalnog biljnog lijeka. Stoga se smatralo primjerenim prosiriti opseg zahtjeva s kore
Salix alba na Salix spp cortex. Osim toga, iako se preteZno ne upotrebljava za zastitu bilja, predmetna tvar ipak je
korisna za tu svrhu u sredstvu koje se sastoji od te tvari i vode.

(4)  Komisija smatra da je Salix spp cortex osnovna tvar u skladu s ¢lankom 23. Uredbe (EZ) br. 1107/2009. Salix
spp cortex dio je biljke i sveprisutan je u okoli$u. Ocekuje se da je dodatno izlaganje ljudi, Zivotinja i okolisa
putem uporaba iscrpno opisanih u izvjes¢u o pregledu zanemarivo u usporedbi s ocekivanim izlaganjem u
stvarnim prirodnim situacijama.

(5)  Stoga se za Salix spp cortex moZe ocekivati da nacelno ispunjava zahtjeve utvrdene ¢lankom 23. Uredbe (EZ)
br. 1107/2009, posebno u pogledu uporaba koje su ispitane i iscrpno opisane u Komisijinu izvjes¢u o pregledu.
Stoga je primjereno odobriti Salix spp cortex kao osnovnu tvar.

(6) U skladu s ¢lankom 13. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 u vezi s njezinim ¢lankom 6. te s obzirom na
postojee znanstveno i tehnictko znanje, potrebno je medutim uvrstiti odredene uvjete za odobrenje, koji su
iscrpno opisani u Prilogu 1. toj Uredbi.

() SLL 309,24.11.2009., str. 1.

(¥ Rezultati savjetovanja s drzavama ¢lanicama i EFSA-om o primjeni osnovne tvari na koru Salix alba i zakljucci koje je donijela EFSA o
iznesenim posebnim tockama. 2014.: EN-609.34. str.

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

(*) Izvjesce o ocjeni Salicis cortex (kora vrbe) i njezinih biljnih pripravaka s provjerenom uporabom i tradicionalnom uporabom; EMEA/
HMP(/[295337/2007.

(°) Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu primjenu
(SLL311,28.11.2001., str. 67.).
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(7) U skladu s ¢lankom 13. stavkom 4. Uredbe (EZ) br. 1107/2009 trebalo bi na odgovarajuéi nacin izmijeniti Prilog
Provedbenoj uredbi Komisije (EU) br. 540/2011. (!)

(8)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,
DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Odobravanje osnovne tvari

Tvar Salix spp cortex, kako je odredeno u Prilogu 1., odobrava se kao osnovna tvar u skladu s uvjetima utvrdenima u
tom Prilogu.

Clanak 2.
Izmjene Provedbene uredbe (EU) br. 540/2011

Dio C Priloga Provedbenoj uredbi (EU) br. 540/2011 mijenja se u skladu s Prilogom II. ovoj Uredbi.

Clanak 3.
Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 8. srpnja 2015.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER

(") Provedbena uredba Komisije (EU) br. 540/2011 od 25. svibnja 2011. o provedbi Uredbe (EZ) br. 1107/2009 Europskog parlamenta i
Vije¢a u pogledu popisa odobrenih aktivnih tvari (SLL 153,11.6.2011., str. 1.).



PRILOG L.
; degg%f:i?;ik?;ig’e vi Kemijski naziv prema [UPAC-u Cistoca (1) Datum odobrenja Posebne odredbe
Salix spp cortex Nije primjenjivo Europska farmakopeja 1. srpnja 2015. Salix cortex mora se upotrebljavati u skladu s posebnim uvjetima
CAS br.: nije dodijeljen uvr§tenima u zakljucke izvjes¢a o pregledu za Salix spp cortex
CIPAC br.: nije dodijeljen (SANCO/[12173/2014), a posebno u njegove dodatke I. i II.

() Dodatni podatci o identifikaciji i specifikaciji te nac¢inu uporabe osnovne tvari dostupni su u izvjes¢u o pregledu.

PRILOG II.
U dijelu C Priloga Provedbenoj uredbi (EZ) br. 540/2011 dodaje se sljede¢i unos:
Broi Uobicajeni naziv, Kemijski naziv prema Cistoca (* Dat dobreni Poseb dredb
9 identifikacijski brojevi TUPAC-u istoca () atum ocobrenja osebne odredbe
W/ Salix spp cortex Nije primjenjivo Europska farmakopeja 1. srpnja 2015. Salix cortex mora se upotrebljavati u skladu s posebnim uvjetima
CAS br.: nije dodijeljen uvr§tenima u zakljucke izvjes¢a o pregledu za Salix spp cortex
CIPAC br.: nije dodijeljen (SANCO(12173/2014), a posebno u njegove dodatke I. i IL”

(*) Dodatni podatci o identifikaciji i specifikaciji te nac¢inu uporabe osnovne tvari dostupni su u izvje§¢u o pregledu.
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