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A BIZOTTSAG (EU) 2015/1107 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2015. julius 8.)

a Salix spp cortex egyszerii anyagnak a noévényvédd szerek forgalomba hozatalirdl sz6lo
1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jévdhagydsirél, valamint az
540/2011/EU bizottsigi végrehajtisi rendelet mellékletének mddositdsirol

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalomba hozataldrél valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatdlyon kiviil helyezésérdl sz616, 2009. oktdber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
killonosen annak 23. cikke (5) bekezdésére, sszefiiggésben 13. cikke (2) bekezdésével,

mivel:

(1) A Bizottsighoz 2013. dprilis 26-d4n az 1107/2009/EK rendelet 23. cikke (3) bekezdésének megfelel6 kérelem
érkezett az Institut Technique de I'Agriculture Biologique (ITAB) vallalattél a Salix alba fakéreg egyszert
anyagként torténd jovahagydsra vonatkozdan. A kérelemhez csatoltdk a rendelet 23. cikke (3) bekezdésének
mésodik albekezdésében elGirt informdacidkat.

(2) A Bizottsdg felkérte az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6ségot (a tovabbiakban: Hatésdg) tudomdanyos segitség-
nyujtasra. A Hatdsdg a Bizottsagnak 2014. jinius 3-dn technikai jelentést nyujtott be a széban forgd anyagrdl ().
A Bizottsdg 2014. november 14-én benyijtotta vizsgélati jelentését (}) és e rendelet tervezetét a Novények,
Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsiganak, melyeket az emlitett bizottsig 2015. mdjus 29-i
tilésére véglegesitett.

(3) A kérelmez§ altal benyujtott dokumentdcié és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség (%) dltal a 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvvel () Osszhangban elvégzett vizsgdlatok eredményei aldtdmasztjdk, hogya Salix
cortex megfelel a hagyomanyos fitoterdpia kritériumnak. Ezért indokolt a kérelem alkalmazdsi korét kiterjeszteni
a Salix alba fakéregrdl a Salix spp cortex-re. Ezenfeliil dontSen nem névényvédelmi célokra haszndljak, mindazon-
altal novényvédd szerként is hasznos vizzel oldott formaban.

(4) A Bizottsdg tgy véli, hogy a Salix spp cortex az 1107/2009/EK rendelet 23. cikke szerinti egyszerd anyag. A
Salix spp cortex novényrész és mindeniitt jelen van a kornyezetben. A vizsgilati jelentésben részletezett
alkalmazdsok mellett az emberek, az dllatok és a kornyezet e hatéanyagoknak valé tovabbi expozicidja varhatéan
a természetben el6fordulé redlis expozicidhoz képest elhanyagolhato.

(5)  Ezért a Salix spp cortex varhatéan dltaldban megfelel az 1107/2009/EK rendelet 23. cikkében megdllapitott
kovetelményeknek, killonosen a Bizottsdg vizsgdlati jelentésében megvizsgdlt és részletezett alkalmazdsok
tekintetében. Ezért a Salix spp cortex egyszer(i anyagként valé jévahagydsa indokolt.

(6) Az 1107/2009/EK rendelet 6. cikkével Gsszefiiggésben értelmezett 13. cikke (2) bekezdése alapjdn, tovdbbd a
jelenlegi tudomdnyos és mszaki ismeretek fényében szitkség van azonban bizonyos, e rendelet 1. mellékletében
meghatdrozott jovahagydsi feltételek elSirdsara.

() HLL 309.,2009.11.24. 1. 0.

() Outcome of the consultation with Member States and EFSA on the basic substance application for Salix alba bark and the conclusions
drawn by EFSA on the specific points raised (A tagallamokkal és az EFSA-val val6 konzultdcié eredménye a Salix alba fakéreg egyszer(
anyagként val6 jévdhagydsara irinyul6 kérelemrdl, tovabbd a felmeriil§ konkrét kérdések kapcsan az EFSA dltal levont kovetkeztetések).
2014:EN-609.34. 0.

() 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 (A
bevilt orvosi alkalmazdst és hagyomdnyos felhaszndldst Salicis cortexre (ftizfakéreg) és novényi készitményeire vonatkozd értékels
jelentés); EMEA/HMPC[295337/2007.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001. november 6-i 2001/83EK irdnyelve az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozosségi
kédexérél (HLL 311.,2001.11.28., 67. 0.).


http://ec.europa.eu/sanco_pesticides/public/?event=homepage

2015.7.9. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 181/73

(7) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikke (4) bekezdésének megfeleléen az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi
rendelet (") mellékletét ennek megfelelen médositani kell.

(8) Az e rendeletben eldirt intézkedések dsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az egyszerii anyag jévahagydsa

Az 1. mellékletben meghatdrozott Salix spp cortex egyszeri anyag az ugyanazon mellékletben foglalt feltételekkel
jévahagyasra keriil.

2. cikk
Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet modositisai

Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletének C. része az e rendelet II. mellékletében foglaltak szerint médosul.

3. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2015. jalius 8-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER

(") A Bizottsdg 2011. mdjus 25-i 540/2011/EU végrehajtdsi rendelete az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
jévahagyott hatbanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtasarol (HLL 153.,2011.6.11., 1. 0.).



I. MELLEKLET

Kozhasznélat név,
azonositd szam

IUPAC-név

Tisztasag (1)

Jovihagyds datuma

Kiilonos rendelkezések

Salix spp cortex
CAS-szam: nincs
CIPAC-szam: nincs

Nem alkalmazandé

Eur6pai Gyogyszerkonyv

2015. jalius 1.

A Salix cortex hasznélata a Salix spp cortex-rél sz6l6 vizsgdlati je-
lentésben (SANCO/12173/2014) megfogalmazott kovetkezteté-
sekkel és kiilonosen az annak . és II. fiiggelékben meghatdrozott
feltételekkel engedélyezett.

(1) Az egyszer(i anyag azonositdsara, specifikdci6jara és alkalmazdsi médjdra vonatkoz tovabbi részletek a feliilvizsgdlati jelentésben taldlhatok.

II. MELLEKLET

Az 540/2011/EK végrehajtdsi rendelet mellékletének C. része a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

Kozhasznélat név,

Sorszdm A
azonositd szdm

IUPAC-név

Tisztasag (*)

Jovahagyds ddtuma

Egyedi rendelkezések

W7 Salix spp cortex
CAS-szam: nincs
CIPAC-szam: nincs

Nem alkalmazandé

Eurépai Gydgyszerkonyv

2015. jalius 1.

A Salix cortex hasznélata a Salix spp cortex-rél sz6l6 vizsgdlati je-
lentésben (SANCO[12173/2014) megfogalmazott kovetkezteté-
sekkel és kiilondsen az annak I. és II. fuggelékben meghatarozott
feltételekkel engedélyezett.”

(*) Az egyszer( anyag azonositdsdra, specifikdcidjdra és alkalmazdsi médjara vonatkozé tovabbi részletek a feluilvizsgalati jelentésben taldlhatok.
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