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Wersja koncowa

Raport koncowy dla substancji podstawowej kora Salix spp Stalej Komisji ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnoéci oraz Pasz na spotkaniu 29 maja 2015 r. w $wietle zaakceptowania kory Salix spp jako
substancji podstawowej zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009

1. Procedura zastosowana w procesie oceny

Niniejszy raport zostat sporzadzony w wyniku oceny kory Salix spp, wykonanej w kontekscie oceny
substancji zgodnie z art. 23 Rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009% dotyczacego umieszczania produktu
ochrony roslin na rynku pod katem jego mozliwej akceptacji jako substancji podstawowej.

Zgodnie z postanowieniami art. 23 ust.3 Rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, w dn. 26 kwietnia 2013 r.
Komisja otrzymala wniosek z ITAB (Institut Technique de
I'Agriculture Biologique), w dalszej kolejnosci okreslanego jako wnioskodawca, o zaakceptowanie
substancji kora Salix alba jako substancji podstawowe;.

Whniosek i zatagczone informacje zostaly rozestane do Panstw Czlonkowskich oraz Europejskiego
Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA) z pro$ba o komentarze. Wnioskodawcy pozwolono na
zebranie komentarzy oraz dostarczenie dalszych informacji celem uzupetnienia wniosku, ktory zostat
sfinalizowany w formie nowej wersji w lutym 2014 r.

Zgodnie z postanowieniami art. 23 ust. 4 Rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, Komisja zazadata
pomocy naukowej w ocenie wniosku dla EFSA, ktéra dostarczyla swojej opinii nt. specyficznych
kwestii podanych w komentarzu.

EFSA zlozyla do Komisji wyniki swojej pracy w formie raportu technicznego o korzez Salix
alba 3 czerwca 2014r°.

Nie reprezentuje opinii Komisji.

Dz.U. (L) 309, z 24.11.2009, str. 1-50.

> Wynik konsultacji Panstw Cztonkowskich oraz EFSA odno$nie zastosowania substancji podstawowej dla kory Salix alba
oraz wnioski wyciagniete przez EFSA on the specific points raised. 2014:EN-609. 34pp.



Komisja zbadata wniosek, komentarze Panstw Cztonkowskich oraz EFSA, raport techniczny EFSA nt.
substancji wraz z dodatkowymi informacjami oraz komentarzami dostarczonymi przez wnioskodawce
przed sfinalizowaniem obecnej wersji raportu, nast¢pnie przedstawionej Stalemu Komitetowi ds.
Roslin, Zwierzat, Zywnosci oraz Pasz celem zbadania. Wersja robocza raportu zostata sfinalizowana na
spotkaniu Komitetu Stalego w dn. 29 maja 2015 r.

Zwazywszy na znaczenie raportu technicznego EFSA, komentarzy, dodatkowych informacji oraz
dostarczonych wyjasnien (dokument dodatkowy C), wszystkie te dokumenty rowniez stanowig czes$¢
tego raportu.

2. Cele niniejszego raportu

Niniejszy raport, w tym dokumenty dodatkowe oraz zataczniki zostaly opracowane ze wsparciem
ROZPORZADZENIA WYKONAWCZEGO KOMISJI (UE) 2015/1107 ¢+ w odniesieniu do
zaakceptowania kory Salix spp jako substancji podstawowej w znaczeniu Rozporzadzenia (WE) nr
1107/2009.

Raport bedzie dostgpny dla konsultacji publicznych dla wszystkich zainteresowanych stron.

Bez uszczerbku dla postanowien Rozporzadzenia (WE) nr 178/2002°, w szczegodlnosci za§ w
odniesieniu do odpowiedzialnos$ci operatorow, po zaakceptowaniu kory Salix spp jako substancji
podstawowej, operatorzy staja si¢ odpowiedzialni za stosowanie jej do ochrony roslin zgodnie z
postanowieniami Rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 oraz warunkami ustalonymi w cz¢sci 4,5 oraz
Zatacznikach I i II do niniejszego raportu.

EFSA udostepni publicznie wszystkie dodatkowe dokumenty oraz koncowy Raport Techniczny EFSA,
jak rowniez wniosek bez Zalacznikdéw, z wyjatkiem wszelkich informacji dla ktérych zachowanie
poufnosci jest uzasadnione postanowieniami art. 63 Rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Produkty zawierajace tylko jedna lub wiecej substancji podstawowych nie wymagaja autoryzacji
zgodnie z uchyleniem ustanowionym w art. 28 Rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. W konsekwenc;ji,
dla tego rodzaju substnacji nie beda prowadzone zadne dalsze oceny. Jednakze, Komisja moze
sprawdzi¢ akceptacje substancji podstawowej w kazdej chwili, zgodnie z postanowieniami art. 23 ust. 6
Rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

3. Wniosek ogolny w kontekscie Rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009

Whniosek ogdlny oparty na ztozonym wniosku, w tym na wynikach oceny przeprowadzonej z pomoca
naukowg EFSA, oraz komentarzach i dodatkowych informacjach dostarczonych przez wnioskodawce
celem odpowiedzi na otwarte punkty w Raporcie Technicznym EFSA,
stwierdza, Ze istniejg wyrazne przestanki, na postawie ktorych mozna si¢ spodziewac, ze kora Salix
alba spetia kryteria art. 23. Salix alba stanowi gatunek wierzby natywny dla Europy oraz wschodniej 1
centralnej Azji.

‘Dz U.L18lz 9.7.2015, str. 72-74.

> Dz U. L3I, z 1.2.2002 str. 1-24 — Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego oraz Rady z dn. 2
stycznia 2002 r. ustanawiajgce ogolne zasady i wymagania prawa zywno$ciowego, powotujace Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa zywnoSci oraz ustanawiajgce procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci.



Stosowanie kory Salix jest uznanym i dobrze znanym, jak réwniez tradycyjnym sposobem w wielu
krajach WE; jak rowniez znajduje si¢ w zastosowaniu medycznym w okresie co najmniej 30 lat zgodnie
z Dyrektywa 2001/83/WE?® dotyczaca tradycyjnych roslinnych produktéw medycznych. Dostepne jest
podsumowanie’ z EMA dotyczace oceny kory Salix (kora wierzby) jako rosliny leczniczej. Uznano za
wlasciwe rozszerzenie stosowanie kory Salix alba na kore Salix spp.

Jako $rodek ochrony ro$lin, kora Salix spp jest produkowana z wyciagu wodnego powietrznej czgsci
Salix.

Stopien zastosowania oraz warunki stosowania sg szczegdélowo opisane w Zatacznikach I i I, nie
powinny stanowi¢ zagrozenia dla zdrowia cztowieka. Co wiecej, nie oczekuje si¢ pozostalosci zas
warunki stosowania nie powinny znaczgco zwigkszy¢ poziomu tla z powodu naturalnego wystgpowania
rosliny.

Zatem rozwazajac stosowanie w ochronie roslin oraz poziom ekspozycji wynikajacy z tego stosowania,
nalezy wnioskowaé, ze dostarczone informacje s3 wystarczajgce, zeby uznaé kor¢ Salix spp jako
substancje¢ podstawowa.

Kora Salix spp nie stanowi substancji stanowigcej zagrozenie wg rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009
poniewaz sktadniki, ktéore moga stanowi¢ problem nie stanowia wigcej niz 0.1 % w/w
w roztworze stosowanym na polu. Kora Salix spp nie posiada zdolnosci do indukowania zaburzen
hormonalnych (wg kryteriow posrednich Rozporzadzenia  1107/2009), neurotoksycznych lub
immunotoksycznych i nie jest stosowana gldwnie dla ochrony roslin, jest jednak uzyteczna w ochronie
ro$lin w formie produktu sktadajacego si¢ z substancji i wody. Ostatecznie, nie jest umieszczana na
rynku jako $rodek ochrony roslin.

Nalezy wnioskowac, ze substancja nie ma ani bezposredniego ani opoznionego efektu szkodliwego na
zdrowie cztowieka lub zwierza, badz nieakceptowalnego wplywu na srodowisko jesli jest stosowana
zgodnie z zaakceptowanymi zastosowaniami opisanymi w Zalaczniku II.

Wskazania te zawarte s3 w ramach zastosowan dostarczonych przez wnioskodawce praz wspomnianych
na liscie zastosowan wspieranych przez dostepne dane (zataczone jako Zatacznik II do tego raportu) a
tym samym, stanowig przedmiot zgodnos$ci z poszczegdlnymi warunkami i ograniczeniami w 4 1 5
rozdziale niniejszego raportu.

Rozszerzenie wzorca stosowanie poza te opisane powyzej bedzie wymagalo oceny na poziomi
Wspoélnoty celem okreslenia czy proponowane rozszerzenia stosowania mogg wcigz spehnia¢
wymagania art. 23 Rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

4. Identyfikacja i wlasciwosci biologiczne
Gtowne wilasciwosci kory Salix spp przedstawiono w Zalgczniku 1.

Spelnione musza zosta¢ specyfikacje wyznaczone w Pharmacopei Europejskie;.

Dyrektywa 2001/83/EC Parlamentu Europejskiego oraz Rady z dn. 6 listopada 2001 r. o kodzie Wspdlnoty dotyczacym
produktéw medycznych do stosowania u ludzi (Dz.U. L 311, z 28.11.2001, strp. 67).

Raport oceny kory Salicilis cortex (kora wierzby) oraz jej preparatu(éw) ros§linnych z zastosowaniem dobrzez znanym I
tradycyjnym; EMEA/HMPC/295337/2007.



5. Szczego6lne warunki brane pod uwage w odniesieniu do zastosowania kory Salix spp jako
substancji podstawowej

Kora Salix spp musi by identyfikowana za pomoca specyfikacji podanych w Zataczniku I oraz musi by¢
stosowana zgodnie z metoda przygotowania oraz warunkiem stosowania podanym w Zataczniku I 1 I1.

Uzytkownicy muszg respektowac nastgpujace warunki stosowania wynikajace z oceny stosowania:

- Akceptowane sg jedynie zastosowania jako substancji podstawowej - fungicydu aktywujacego
mechanizmy samoobrony upraw;

- Zastosowanie kory oraz ekstrakcji przeprowadzone za pomocg wody w formie naparu zgodnie z
wyszczegolnionymi warunkami wyjasnionymi w Zatacznikach 1 1.

Na podstawie proponowanych i zatwierdzonych zastosowan (jak podano w Zaltaczniku II), nie
zidentyfikowana potencjalnych problemow.

6. Lista badan do wytworzenia

Nie zidentyfikowano dalszych badan, koniecznych na tym etapie.

7. Aktualizacja niniejszego raportu

Informacje zawarte w tym raporcie moga wymagac regularnych aktualizacji uwzgledniajacych rozwoj
techniczny i naukowy, jak roéwniez wyniki sprawdzenia wszelkich informacji zgloszonych do Komisji
w ramach art. 23 Rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Wszelkie adaptacje zostang sfinalizowane w
Statym Komitecie ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz w polaczeniu, z wszelkimi nowelizacjami
warunkow przyjecia dla kory Salix spp w Czesci C Zalacznika do Rozporzadzenia (WE) nr 540/2011 .

8. Zalecane ujawnienie niniejszego raportu

Uwzgledniajac znaczenie zaakceptowanych warunkow stosowania oraz fakt, ze substancja podstawowa
nie zostanie umieszczona na rynku jako produkt ochrony roslin, a zatem nie bedzie prowadzona zadna
dalsza jego ocena, konieczne jest poinformowanie nie tylko wnioskodawcéw ale rowniez potencjalnych
uzytkownikow substancji o istnieniu tego raportu.

Zaleca si¢ zatem, aby kompetentne wiadze Panstw Czlonkowskich udostepnity taki raport do

wiadomosci publicznej oraz operatorom za pomocg odpowiednich narodowych stron internetowych

oraz za pomocg wszelkich innych form komunikacji zapewniajacych dotarcie informacji do
potencjalnych uzytkownikow.

8

Dz.U.L153,211.6.2011, str. 1-186.



ZALACZNIK 1

Identyfikacja i wlasciwosci biologiczne

SALIX SPP CORTEX
Nazwa zwyczajowa (ISO) INie dotyczy
Nazwa chemiczna (IUPAC) INie dotyczy
Nazwa chemiczna (CA) INie dotyczy
Klasyfikacja botaniczna Salix L.
Stosowana czes¢ kora
Nr CAS Nie dotyczy
Nr CIPAC i Nr EWG INie dotyczy
SPECYFIKACJA FAO INie dotyczy
Czystosé Pharmacopeia Europejska
'Wzér chemiczny Nie dotyczy
Masa  czasteczkowa i wzér[Nie dotyczy
strukturalny

Sposéb uzycia

kora Salix jest stosowana do przygotowania wyciaggu wodnego.

Stosowane preparaty

30 1 wody naturalnej lub deszczowki jest doprowadzana do
wrzenia w zbiorniku ze stali nierdzewnej z pokrywa, w temp.
80°C zaparza si¢ 200 g kory Salix spp na 2 h.

Po schtodzeniu i filtracji za pomocag sita ze stali nierdzewnej, pH
doprowadza si¢ do 6.2, a nastepnie 3-krotnie rozciencza wodg .

Stezenie teoretyczne kory Salix spp
W wyciggu wynosi 6.67 g/1, jest rozcienczane 3 razy, zatem
stezenie koncowe w preparacie stosowanym na rosliny wynosi
2.22 g/l.

Preparat jest przygotowany w taki sposob, aby byt zuzyty w
ciaggu 24h celem uniknigcia potencjalnego zanieczyszczenia
mikrobiologicznego podczas przechowywania.

Rozpuszczalnik do ekstrakcji oraz rozcienczen stanowi woda
(zrédlana lub deszczowka), a pH wynosi 6.2.

Dzialanie ochronne wobec roslin

Fungicyd




ZALACZNIK 11
Lista zastosowan wg dostepnych danych
SALIX SPP CORTEX

Uprawa i /lub Przyktadowa |F Produkt Zastosowanie Ilo$¢ stosowan na seri¢ Calkowite
problem nazwa produktu |G stosowanie
(a) dostgpnego na |[
rynku (b)
Cel Typ Stez. | Metoda Etap wzrostui| Liczba | Przerwaw g s.a/hlWoda g s.a./ha| kgs.aha | PHI Uwagi
(©) (d-H s.a.  |(fh) pora sezonu8 |  min stosowaniu |min I/ha min min (dni) &)
gkg G) maks. (min)  |maks min maks maks. | (m)
(1) &) (g/hl) maks  |(g/ha) (kg/ha)
0 0)
Od 1 liscienia
Drzewa Grzyby typu (BCH10)
owocowe do
Brzoskwinia F poczatku 500 111111 222 Homogenat roslinny
Prunus Taphrina deformans kwitnienia do do do wyekstrahowany goraca
persica (BBCH57) 1000 2222.22 13.33 wodg
wiosna (wycigg), filtrowany o
rozc. 3 x,
Winoro$| F Maczniaki: Od 1 liscienia| 100 2222 0.44 stosowany maks.
Vitis vinifera Plasmopara viticola, (BCH10) do do do do 24 h po przygotowaniu
Macznik: poczatku 300 666.67 4 Nie stosowac produktu w
Erysiphe necator kwitnienia przypadku wysokich
(BBCH57) temperatur , stosowa¢ w
Wiosna- lato porze deszczowej
It is used in case of
rainy period;

* Dla zastosowan gdzie kolumna ,,uwagi A: jak powyzej lub inne warunki do uwzglednienia

(a) Dla upraw, klasyfikacja WE i Kodeksu (obie) powinny by¢ brane pod uwage w razie potrzeby, nalezy opisa¢ sposob stosowania (np. fumigacja struktury)
(b)  Zastosowanie na zewnatrz lub na polu (F), w szklarni (G) lub w pomieszczeniach (I))

(c) Np. szkodniki typu insekty gryzace lub ssace, insekty glebowe, plesnie lisciowe, chwasty lub elicytory

(d) Np. proszek do rozrobienia w wodzie (WP) stezona emulsja (EC), granulat (GR), itp.

(¢) Kody GCPF — GIFAP Technical Monograph N° 2, 1989

()  Wszystkie skroty nalezy wyjasni¢

(g) Metoda, np. oprysk duzymi objetosciami, matymi objgtosciami, rozprowadzanie, rozsypywanie, zlewanie

(h)  Rodzaj, np. calkowite, szerokie, z powietrza, rzedy, pojedyncze roéliny, pomigdzy roslinami, nalezy wskaza¢ rodzaj stosowanego sprzetu

(i) g/kg lub g/L. Nalezy podac rzad dla danej substancji (wg ISO)

(j)  Etap wzrostu przy ostatnim podaniu (BBCH Monograph, Growth Stages of Plants, 1997, Blackwell, ISBN 3-8263-3152-4), w tym informacje o okresie podania
(k) Wskaza¢ minimalng lub maksymalng liczbg¢ mozliwych stosowan w praktycznych warunkach stosowania

()  Wartosci nalezy podawa¢ w g lub kg, w zaleznosci od rzgdu wartosci (np. 200 kg/ha zamiast 200 000 g/ha lub 12.5 g/ha zamiast 0.0125 kg/ha

(m) PHI — minimalny okres przed zbiorem (karencja).




