Základné látky v ochrane rastlín
Okrem autorizovaných prípravkov na ochranu rastlín a prípravkov na ochranu rastlín povolených na paralelný obchod sa môžu v ochrane rastlín použiť aj schválené základné látky. Tieto základné látky sa môžu použiť len v súlade s podmienkami uvedenými v nariadení o ich schválení a v revíznej správe (review report). 
Upozorňujeme že tieto látky nie je možné automaticky použiť v ekologickom poľnohospodárstve, musia byť najskôr schválené expertnou skupinou na DG AGRI.
Základné látky sú definované v čl. 23 ods. 1 nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádzaní prípravkov na ochranu rastlín na trh a o zrušení smerníc Rady č. 79/117/EHS a 91/414/EHS nasledovne:
„Základnou látkou je účinná látka, ktorá: 
a) nie je problémová látka a 
b) ktorá nemá prirodzenú schopnosť narušiť endokrinný systém a nemá neurotoxické alebo imunotoxické účinky a 
c) prevažne sa nepoužíva na účely ochrany rastlín, ale napriek tomu je užitočná pri ochrane rastlín, buď priamo, alebo v prípravku, ktorý sa skladá z tejto látky a jednoduchého rozpúšťadla, a 
d) neuvádza sa na trh ako prípravok na ochranu rastlín. 
Účinná látka, ktorá spĺňa kritériá pre „potraviny“ podľa článku 2 nariadenia (ES) č. 178/2002, sa považuje za základnú látku.“  
Zoznam schválených základných látok a príslušné nariadenia a revízne správy sú uvedené v tabuľke nižšie.
Zoznam schválených základných látok
	[bookmark: _GoBack]Por. číslo
	Názov
	Schválená od
	Nariadenie o schválení základnej látky
	Revízna správa základnej látky

	1
	Chitosan hydrochloride
	1. 7.  2014
	

	


	2
	Equisetum arvense L.
	1. 7.  2014 
	

	


	3
	Sacharóza (Sucrose)
	1. 1.  2015
	

	


	4
	Hydroxid vápenatý (Calcium hydroxide)
	1. 7.  2015
	

	


	5
	Salix spp. cortex
	1. 7. 2015
	

	


	6
	Ocot (Vinegar)
	1. 7. 2015
	

	


	7
	Lecitíny (Lecithins)
	1. 7.  2015
	

	


	8
	Fruktóza (Fructose)
	1. 10. 2015 
	

	


	9
	Hydrogenuhličitan sodný (Sodium hydrogen carbonate)
	       8. 12. 2015
	

	


	10
	Fosforečnan diamónny (Diammonium phosphate)
	       29. 4. 2016
	

	


	11
	Srvátka (Whey)
	2. 5. 2016
	

	


	12
	Slnečnicový olej (Sunflower oil)
	2. 12. 2016
	

	


	13.
	Peroxid vodíka 
(Hydrogen peroxide)
	29. 3. 2017
	

	


	14.
	Urtica spp. 
	30. 3. 2017
	

	


	15
	Ílovité drevné uhlie (Clayed charcoal)
	31. 3. 2017
	

	


	16.
	Chlorid sodný 
(Sodium chloride)
	28.9.2017
	

	


	17.
	Prášok z horčičných semien 
(Mustard seeds powder)
	4.12.2017
	

	


	18.
	Pivo 
(Beer)
	5.12.2017
	

	


	19.
	Mastenec E553B (Talc E553B)
	28. 5. 2018
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II 


(Nelegislatívne akty) 


MEDZINÁRODNÉ DOHODY 


ROZHODNUTIE RADY 


zo 14. apríla 2014 


o uzavretí Dohody medzi Európskou úniou a Tureckou republikou o readmisii osôb s neopráv­
neným pobytom 


(2014/252/EÚ) 


RADA EURÓPSKEJ ÚNIE, 


so zreteľom na Zmluvu o fungovaní Európskej únie, a najmä na jej článok 79 ods. 3 v spojení s článkom 218 ods. 6 
písm. a), 


so zreteľom na návrh Európskej komisie, 


so zreteľom na súhlas Európskeho parlamentu, 


keďže: 


(1) Komisia v súlade s rozhodnutím Rady 2012/499/EÚ (1) podpísala dňa 16. decembra 2013 Dohodu medzi Európ­
skou úniou a Tureckou republikou o readmisii osôb s neoprávneným pobytom (ďalej len „dohoda“), s výhradou 
jej uzavretia. 


(2)  Dohodou sa zriaďuje spoločný readmisný výbor, ktorý prijme vlastný rokovací poriadok. V tomto prípade je 
vhodné zabezpečiť, aby sa pozícia Únie prijala v zjednodušenom konaní. 


(3)  V súlade s článkami 1 a 2 Protokolu (č. 21) o postavení Spojeného kráľovstva a Írska s ohľadom na priestor 
slobody, bezpečnosti a spravodlivosti, ktorý je pripojený k Zmluve o Európskej únii a Zmluve o fungovaní Európ­
skej únie, a bez toho, aby bol dotknutý článok 4 uvedeného protokolu, sa Spojené kráľovstvo nezúčastňuje na 
prijatí tohto rozhodnutia a nie je ním viazané ani nepodlieha jeho uplatňovaniu. 


(4)  V súlade s článkami 1 a 2 Protokolu (č. 21) o postavení Spojeného kráľovstva a Írska s ohľadom na priestor 
slobody, bezpečnosti a spravodlivosti, ktorý je pripojený k Zmluve o Európskej únii a Zmluve o fungovaní Európ­
skej únie, a bez toho, aby bol dotknutý článok 4 uvedeného protokolu, sa Írsko nezúčastňuje na prijatí tohto 
rozhodnutia a nie je ním viazané ani nepodlieha jeho uplatňovaniu. 


(5)  V súlade s článkami 1 a 2 Protokolu (č. 22) o postavení Dánska, ktorý je pripojený k Zmluve o Európskej únii 
a Zmluve o fungovaní Európskej únie, sa Dánsko nezúčastňuje na prijatí tohto rozhodnutia, nie je ním viazané 
ani nepodlieha jeho uplatňovaniu. 


(6)  Dohoda by sa mala schváliť, 
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE: 


Článok 1 


Týmto sa v mene Únie schvaľuje Dohoda medzi Európskou úniou a Tureckou republikou o readmisii osôb s neopráv­
neným pobytom. 


Text dohody je pripojený k tomuto rozhodnutiu. 


Článok 2 


Predseda Rady v mene Únie vykoná oznámenie podľa článku 24 ods. 2 dohody s cieľom vyjadriť súhlas Európskej únie 
s tým, že bude touto dohodou zaviazaná (1). 


Článok 3 


Komisia, ktorej pomáhajú odborníci z členských štátov, zastupuje Úniu v spoločnom readmisnom výbore zriadenom 
podľa článku 19 dohody. 


Článok 4 


Pozíciu Únie v rámci spoločného readmisného výboru k prijatiu jeho rokovacieho poriadku, ako sa vyžaduje v článku 19 
ods. 5 dohody, prijme Komisia po porade s osobitným výborom vymenovaným Radou. 


Článok 5 


Toto rozhodnutie nadobúda účinnosť dňom jeho prijatia. 


V Luxemburgu 14. apríla 2014 


Za Radu 


predseda 
A. TSAFTARIS  
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DOHODA 


medzi Európskou úniou a Tureckou republikou o readmisii osôb s neoprávneným pobytom 


VYSOKÉ ZMLUVNÉ STRANY, 


EURÓPSKA ÚNIA, ďalej len „Únia“, 


a 


TURECKÁ REPUBLIKA, ďalej len „Turecko“, 


ODHODLANÉ posilniť vzájomnú spoluprácu v záujme účinnejšieho boja proti nelegálnemu prisťahovalectvu, 


ŽELAJÚCE SI vytvoriť prostredníctvom tejto dohody a na základe reciprocity rýchle a účinné postupy na identifikáciu 
a bezpečný a usporiadaný návrat osôb, ktoré nespĺňajú alebo prestali spĺňať podmienky na vstup na územie Turecka 
alebo jedného z členských štátov Únie, zdržiavanie sa alebo pobyt na tomto území, a zjednodušiť tranzit takýchto osôb 
v duchu spolupráce, 


ZDÔRAZŇUJÚC, že touto dohodou nie sú dotknuté práva, povinnosti ani záväzky Únie, jej členských štátov a Turecka 
vyplývajúce z medzinárodného práva, a najmä z Európskeho dohovoru o ochrane ľudských práv a základných slobôd 
zo 4. novembra 1950 a Dohovoru o právnom postavení utečencov z 28. júla 1951, 


ZDÔRAZŇUJÚC, že touto dohodou nie sú dotknuté práva a procesné záruky osôb v konaniach o návrate, alebo ktoré 
žiadajú o azyl v členskom štáte, stanovené v príslušných právnych nástrojoch Únie, 


ZDÔRAZŇUJÚC, že touto dohodou nie sú dotknuté ustanovenia Dohody o pridružení medzi Európskym hospodárskym 
spoločenstvom a Tureckom z 12. septembra 1963, jej dodatkové protokoly, príslušné rozhodnutia Asociačnej rady ani 
príslušná judikatúra Súdneho dvora Európskej únie, 


ZDÔRAZŇUJÚC, že osoby s povolením na dlhodobý pobyt udeleným v súlade s podmienkami smernice Rady 
2003/109/ES o právnom postavení štátnych príslušníkov tretích krajín, ktoré sú osobami s dlhodobým pobytom, poží­
vajú zvýšenú ochranu proti vyhosteniu podľa článku 12 uvedenej smernice, 


ZDÔRAZŇUJÚC, že táto dohoda je založená na zásadách spoločnej zodpovednosti, solidarity a rovnocenného partnerstva 
s cieľom riadiť migračné toky medzi Tureckom a Úniou a že v tejto súvislosti je Únia pripravená poskytnúť finančné 
zdroje na podporu Turecka pri jej vykonávaní, 


BERÚC DO ÚVAHY, že ustanovenia tejto dohody, ktorá patrí do rozsahu Hlavy V časti tri Zmluvy o fungovaní Európskej 
únie, sa v súlade s Protokolom o postavení Spojeného kráľovstva a Írska so zreteľom na oblasť slobody, bezpečnosti 
a spravodlivosti, ktorý je priložený k Zmluve o Európskej únii a k Zmluve o fungovaní Európskej únie, nevzťahujú na 
Spojené kráľovstvo a Írsko, pokiaľ sa nepripoja, 


BERÚC DO ÚVAHY, že ustanovenia tejto dohody, ktorá patrí do rozsahu Hlavy V časti tri Zmluvy o fungovaní Európskej 
únie, sa v súlade s Protokolom o postavení Dánska, ktorý je priložený k Zmluve o Európskej únii a k Zmluve o fungovaní 
Európskej únie, nevzťahujú na Dánske kráľovstvo, 


SA DOHODLI TAKTO: 


Článok 1 


Vymedzenie pojmov 


Na účely tejto dohody sa pod pojmom: 


a)  „zmluvné strany“ rozumie Turecko a Únia; 


b)  „štátny príslušník Turecka“ rozumie každá osoba, ktorá má v súlade s tureckými právnymi predpismi tureckú štátnu 
príslušnosť; 
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c)  „štátny príslušník členského štátu“ rozumie každá osoba, ktorá má štátnu príslušnosť členského štátu Únie; 


d)  „členský štát“ rozumie akýkoľvek členský štát Únie s výnimkou Dánskeho kráľovstva; 


e)  „štátny príslušník tretej krajiny“ rozumie každá osoba, ktorá má inú štátnu príslušnosť ako tureckú alebo niektorého 
z členských štátov; 


f)  „osoba bez štátnej príslušnosti“ rozumie každá osoba, ktorá nemá žiadnu štátnu príslušnosť; 


g)  „povolenie na pobyt“ rozumie povolenie akéhokoľvek druhu vydané Tureckom alebo niektorým členským štátom, 
ktoré oprávňuje osobu na pobyt na jeho území. Nezahŕňa dočasné povolenia zdržiavať sa na území v súvislosti 
s posúdením žiadosti o azyl alebo žiadosti o povolenie na pobyt; 


h)  „vízum“ rozumie povolenie, ktoré vydá alebo rozhodnutie, ktoré prijme Turecko alebo niektorý členský štát a ktoré 
sa vyžaduje na účely vstupu na ich územie alebo tranzitu cez ich územie. Nezahŕňa letiskové tranzitné vízum; 


i)  „žiadajúci štát“ rozumie štát (Turecko alebo jeden z členských štátov), ktorý predkladá žiadosť o readmisiu podľa 
článku 8 alebo žiadosť o tranzit podľa článku 15 tejto dohody; 


j)  „požiadaný štát“ rozumie štát (Turecko alebo jeden z členských štátov), ktorému je určená žiadosť o readmisiu podľa 
článku 8 alebo žiadosť o tranzit podľa článku 15 tejto dohody; 


k) „príslušný orgán“ rozumie vnútroštátny orgán Turecka alebo jedného z členských štátov, ktorý je poverený vykoná­
vaním tejto dohody, ako sa stanovuje vo vykonávacom protokole v súlade s jej článkom 20 ods. 1 písm. a); 


l)  „osoba s neoprávneným pobytom“ rozumie akákoľvek osoba, ktorá v súlade s príslušnými postupmi stanovenými 
vo vnútroštátnych právnych predpisoch nespĺňa alebo prestala spĺňať platné podmienky vstupu na územie Turecka 
alebo jedného z členských štátov, zdržiavania sa alebo pobytu na tomto území; 


m) „tranzit“ rozumie prechod štátneho príslušníka tretej krajiny alebo osoby bez štátnej príslušnosti cez územie požiada­
ného štátu pri ceste zo žiadajúceho štátu do krajiny určenia; 


n)  „readmisia“ rozumie v prípade žiadajúceho štátu odovzdanie a v prípade požiadaného štátu prevzatie osôb (štátnych 
príslušníkov požiadaného štátu, štátnych príslušníkov tretej krajiny alebo osôb bez štátnej príslušnosti), o ktorých sa 
zistilo, že neoprávnene vstúpili na územie žiadajúceho štátu, zdržiavajú sa alebo majú na ňom pobyt, v súlade s usta­
noveniami tejto dohody; 


o)  „hraničný priechod“ rozumie akékoľvek miesto určené členskými štátmi alebo Tureckom na účely prekročenia ich 
hraníc; 


p)  „pohraničná oblasť“ žiadajúceho štátu rozumie územie, ktorého rozsah od jeho vonkajšej hranice smerom do jeho 
vnútrozemia je najviac 20 km bez ohľadu na to, či ide o spoločnú hranicu žiadajúceho a požiadaného štátu, ako aj 
námorné prístavy vrátane colných zón a medzinárodné letiská žiadajúceho štátu. 


Článok 2 


Rozsah pôsobnosti 


1. Ustanovenia tejto dohody sa vzťahujú na osoby, ktoré nespĺňajú alebo prestali spĺňať podmienky na vstup na 
územie Turecka alebo jedného z členských štátov Únie, zdržiavanie sa alebo pobyt na tomto území. 


2. Táto dohoda vrátane uvedeného odseku 1 tohto článku sa uplatňuje bez toho, aby boli dotknuté nástroje vymeno­
vané v článku 18. 


3. Táto dohoda sa nevzťahuje na štátnych príslušníkov tretích krajín ani na osoby bez štátnej príslušnosti, ako sa 
uvádza v článkoch 4 a 6, ktoré opustili územie požiadaného štátu viac než päť rokov predtým, ako sa príslušné orgány 
žiadajúceho štátu dozvedeli o týchto osobách, pokiaľ pomocou dokladov uvedených v prílohe 3 nie je možné vytvoriť 
podmienky na ich readmisiu do požiadaného štátu, ako je stanovené v článkoch 4 a 6. 
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ODDIEL I 


READMISNÉ POVINNOSTI TURECKA 


Článok 3 


Readmisia vlastných štátnych príslušníkov 


1. Turecko na žiadosť členského štátu a bez toho, aby tento členský štát musel vykonať ďalšie formality, okrem tých, 
ktoré sa stanovujú touto dohodou, readmituje všetky osoby, ktoré nespĺňajú alebo prestali spĺňať platné podmienky 
stanovené právnymi predpismi tohto členského štátu alebo Únie potrebné na vstup na územie žiadajúceho členského 
štátu, zdržiavanie sa alebo pobyt na ňom, ak sa v súlade s článkom 9 preukáže, že tieto osoby sú štátnymi príslušníkmi 
Turecka. 


2. Turecko takisto readmituje: 


—  neplnoleté slobodné deti osôb uvedených v odseku 1 tohto článku bez ohľadu na ich miesto narodenia alebo štátnu 
príslušnosť, pokiaľ nemajú autonómne právo na pobyt v žiadajúcom členskom štáte, alebo ak držiteľom uvedeného 
autonómneho práva na pobyt je druhý rodič, ktorý má dané deti v zákonnej starostlivosti, 


— manželov/manželky osôb uvedených v odseku 1 tohto článku, ktorí/ktoré majú inú štátnu príslušnosť, za predpo­
kladu, že majú právo na vstup na územie Turecka a právo na pobyt na tomto území alebo ho dostanú, pokiaľ 
nemajú autonómne právo na pobyt v žiadajúcom členskom štáte alebo pokiaľ Turecko nepreukáže, že podľa jeho 
vnútroštátnych právnych predpisov príslušné manželstvo nie je zákonne uznané. 


3. Turecko takisto readmituje osoby, ktorým bola v súlade s tureckými právnymi predpismi po vstupe na územie člen­
ského štátu odňatá turecká štátna príslušnosť, alebo ktoré sa jej vzdali, pokiaľ takýmto osobám nebolo zo strany člen­
ského štátu aspoň prisľúbené udelenie štátnej príslušnosti. 


4. Potom, ako Turecko poskytne kladnú odpoveď na žiadosť o readmisiu, alebo prípadne po uplynutí lehôt stanove­
ných v článku 11 ods. 2, príslušný konzulárny úrad Turecka vydá bez ohľadu na vôľu osoby, ktorá má byť readmitovaná, 
do troch pracovných dní cestovný doklad s trojmesačnou platnosťou potrebný na návrat osoby, ktorá má byť readmito­
vaná. V prípade, že sa v členskom štáte nenachádza konzulárny úrad Turecka, alebo ak Turecko do troch pracovných dní 
nevydá cestovný doklad, odpoveď na žiadosť o readmisiu sa považuje za cestovný doklad potrebný na readmisiu dot­
knutej osoby. 


5. Ak dotknutá osoba nemôže byť z právnych alebo vecných dôvodov odovzdaná pred ukončením platnosti pôvodne 
vydaného cestovného dokladu, príslušný konzulárny úrad Turecka do troch pracovných dní vydá nový cestovný doklad 
s rovnakou platnosťou. V prípade, že sa v členskom štáte nenachádza konzulárny úrad Turecka, alebo ak Turecko do 
troch pracovných dní nevydá cestovný doklad, odpoveď na žiadosť o readmisiu sa považuje za cestovný doklad potrebný 
na readmisiu dotknutej osoby. 


Článok 4 


Readmisia štátnych príslušníkov tretích krajín a osôb bez štátnej príslušnosti 


1. Turecko na žiadosť členského štátu a bez toho, aby tento členský štát musel vykonať ďalšie formality, okrem tých, 
ktoré sa ustanovujú touto dohodou, readmituje všetkých štátnych príslušníkov tretích krajín alebo osoby bez štátnej 
príslušnosti, ktoré nespĺňajú alebo prestali spĺňať podmienky potrebné na vstup na územie žiadajúceho členského štátu, 
zdržiavanie sa alebo pobyt na ňom, ak sa v súlade s článkom 10 preukáže, že tieto osoby: 


a) sú v čase podania žiadosti o readmisiu držiteľmi platného víza vydaného Tureckom a na územie členského štátu vstú­
pili priamo z územia Turecka; alebo 


b)  sú držiteľmi povolenia na pobyt vydaného Tureckom; alebo 


c)  neoprávnene a priamo vstúpili na územie členských štátov po pobyte na území Turecka alebo tranzite cez jeho 
územie. 
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2. Readmisná povinnosť v odseku 1 tohto článku sa neuplatní, ak: 


a)  štátny príslušník tretej krajiny alebo osoba bez štátnej príslušnosti bola len v tranzitnom priestore medzinárodného 
letiska Turecka; alebo 


b)  žiadajúci členský štát vydal štátnemu príslušníkovi tretej krajiny alebo osobe bez štátnej príslušnosti vízum, ktoré 
osoba použila na vstup na územie žiadajúceho členského štátu, alebo povolenie na pobyt pred alebo po vstupe na 
jeho územie, pokiaľ táto osoba nie je držiteľom víza alebo povolenia na pobyt vydaného Tureckom, ktoré má dlhšiu 
platnosť; alebo 


c) štátny príslušník tretej krajiny alebo osoba bez štátnej príslušnosti požíva právo bezvízového vstupu na územie žiada­
júceho členského štátu. 


3. Potom, ako Turecko poskytne kladnú odpoveď na žiadosť o readmisiu, alebo prípadne po uplynutí lehôt stanove­
ných v článku 11 ods. 2, príslušné turecké orgány vydajú v prípade potreby bez ohľadu na vôľu osoby, ktorá má byť 
readmitovaná, do troch pracovných dní „náhradný cestovný doklad pre cudzincov“, ktorý je potrebný na jej návrat, 
s najmenej trojmesačnou platnosťou. V prípade, že sa v členskom štáte nenachádza konzulárny úrad Turecka, alebo ak 
Turecko do troch pracovných dní nevydá cestovný doklad, predpokladá sa, že akceptuje štandardný cestovný doklad EÚ 
na účely vyhostenia (1). 


4. Ak dotknutá osoba nemôže byť z právnych alebo vecných dôvodov odovzdaná pred ukončením platnosti pôvodne 
vydaného „náhradného cestovného dokladu pre cudzincov“, turecké orgány do troch pracovných dní predĺžia platnosť 
„náhradného cestovného dokladu pre cudzincov“, alebo v prípade potreby vydajú nový „náhradný cestovný dokument 
pre cudzincov“ s rovnakou platnosťou. V prípade, že sa v členskom štáte nenachádza konzulárny úrad Turecka, alebo ak 
Turecko do troch pracovných dní nevydá cestovný doklad, predpokladá sa, že akceptuje štandardný cestovný doklad EÚ 
na účely vyhostenia (2). 


ODDIEL II 


READMISNÉ POVINNOSTI ÚNIE 


Článok 5 


Readmisia vlastných štátnych príslušníkov 


1. Členský štát na žiadosť Turecka a bez toho, aby Turecko muselo vykonať ďalšie formality, okrem tých, ktoré sa 
ustanovujú touto dohodou, readmituje všetky osoby, ktoré nespĺňajú, alebo prestali spĺňať platné podmienky na vstup 
na územie Turecka, zdržiavanie sa alebo pobyt na ňom, ak sa v súlade s článkom 9 preukáže, že tieto osoby sú štátnymi 
príslušníkmi tohto členského štátu. 


2. Členský štát takisto readmituje: 


—  neplnoleté slobodné deti osôb uvedených v odseku 1 tohto článku bez ohľadu na ich miesto narodenia alebo štátnu 
príslušnosť, pokiaľ nemajú autonómne právo na pobyt v Turecku, alebo ak držiteľom uvedeného autonómneho 
práva na pobyt je druhý rodič, ktorý má dané deti v zákonnej starostlivosti, 


— manželov/manželky osôb uvedených v odseku 1 tohto článku, ktorí/ktoré majú inú štátnu príslušnosť, za predpo­
kladu, že majú právo na vstup na územie požiadaného členského štátu a právo na pobyt na tomto území alebo ho 
dostanú, pokiaľ nemajú autonómne právo na pobyt v Turecku alebo pokiaľ požiadaný členský štát nepreukáže, že 
podľa jeho vnútroštátnych právnych predpisov príslušné manželstvo nie je zákonne uznané. 


3. Členský štát takisto readmituje osoby, ktorým v súlade s jeho právnymi predpismi bola po vstupe na územie 
Turecka odňatá štátna príslušnosť tohto členského štátu, alebo ktoré sa jej vzdali, pokiaľ takým osobám nebolo zo strany 
Turecka aspoň prisľúbené udelenie štátnej príslušnosti. 
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(1) V súlade s formou predpísanou v odporúčaní Rady EÚ z 30. novembra 1994. 
(2) Tamtiež. 







4. Potom, ako požiadaný členský štát poskytne kladnú odpoveď na žiadosť o readmisiu, alebo prípadne po uplynutí 
lehôt stanovených v článku 11 ods. 2, príslušné diplomatické zastúpenie alebo konzulárny úrad tohto členského štátu 
vydá bez ohľadu na vôľu osoby, ktorá má byť readmitovaná, do troch pracovných dní cestovný doklad s trojmesačnou 
platnosťou potrebný na návrat osoby, ktorá má byť readmitovaná. V prípade, že sa v Turecku nenachádza diplomatické 
zastúpenie alebo konzulárny úrad členského štátu, alebo ak požiadaný členský štát do troch pracovných dní nevydá 
cestovný doklad, odpoveď na žiadosť o readmisiu sa považuje za cestovný doklad potrebný na readmisiu dotknutej 
osoby. 


5. Ak dotknutá osoba nemôže byť z právnych alebo vecných dôvodov odovzdaná pred ukončením platnosti pôvodne 
vydaného cestovného dokladu, príslušné diplomatické zastúpenie alebo konzulárny úrad tohto členského štátu do troch 
pracovných dní vydá nový cestovný doklad s rovnakou platnosťou. V prípade, že sa v Turecku nenachádza diplomatické 
zastúpenie alebo konzulárny úrad členského štátu, alebo ak požiadaný členský štát do troch pracovných dní nevydá 
cestovný doklad, odpoveď na žiadosť o readmisiu sa považuje za cestovný doklad potrebný na readmisiu dotknutej 
osoby. 


Článok 6 


Readmisia štátnych príslušníkov tretích krajín a osôb bez štátnej príslušnosti 


1. Členský štát na žiadosť Turecka a bez toho, aby Turecko muselo vykonať ďalšie formality, okrem tých, ktoré sa 
stanovujú touto dohodou, readmituje všetkých štátnych príslušníkov tretích krajín alebo osoby bez štátnej príslušnosti, 
ktoré nespĺňajú alebo prestali spĺňať platné podmienky na vstup na územie Turecka, zdržiavanie sa alebo pobyt na ňom, 
ak sa v súlade s článkom 10 preukáže, že tieto osoby: 


a)  sú v čase predloženia žiadosti o readmisiu držiteľmi platného víza vydaného požiadaným členským štátom a na 
územie Turecka vstúpili priamo z územia požiadaného členského štátu; alebo 


b)  sú držiteľmi povolenia na pobyt vydaného požiadaným členským štátom; alebo 


c)  neoprávnene a priamo vstúpili na územie Turecka po pobyte na území požiadaného členského štátu alebo tranzite 
cez jeho územie. 


2. Readmisná povinnosť v odseku 1 tohto článku sa neuplatní, ak: 


a)  štátny príslušník tretej krajiny alebo osoba bez štátnej príslušnosti bola iba v tranzitnom priestore medzinárodného 
letiska požiadaného členského štátu; alebo 


b)  Turecko vydalo štátnemu príslušníkovi tretej krajiny alebo osobe bez štátnej príslušnosti vízum, ktoré osoba použila 
na vstup na územie Turecka, alebo povolenie na pobyt pred alebo po vstupe na jeho územie, pokiaľ táto osoba nie je 
držiteľom víza alebo povolenia na pobyt vydaného požiadaným členským štátom, ktoré má dlhšiu platnosť; alebo 


c)  štátny príslušník tretej krajiny alebo osoba bez štátnej príslušnosti požíva právo bezvízového vstupu na územie 
Turecka. 


3. Readmisnú povinnosť uvedenú v odseku 1 tohto článku má členský štát, ktorý vydal vízum alebo povolenie na 
pobyt. Ak vízum alebo povolenie na pobyt udelili dva alebo viaceré členské štáty, readmisná povinnosť uvedená v odse­
ku 1 platí pre ten členský štát, ktorý vydal doklad s dlhšou platnosťou, prípadne ak jednému alebo viacerým dokladom 
skončila platnosť, pre ten členský štát, ktorý vydal doklad, ktorý je stále platný. Ak sa už skončila platnosť všetkých 
dokladov, readmisná povinnosť uvedená v odseku 1 sa vzťahuje na členský štát, ktorý vydal doklad s najneskorším 
dátumom skončenia platnosti. Ak nemožno predložiť žiaden z týchto dokladov, readmisná povinnosť uvedená v odseku 1 
platí pre členský štát, ktorý bol opustený ako posledný. 


4. Potom, ako členský štát poskytne kladnú odpoveď na žiadosť o readmisiu, alebo prípadne po uplynutí lehôt stano­
vených v článku 11 ods. 2, orgány členského štátu vydajú v prípade potreby do troch pracovných dní osobe, ktorej read­
misia bola schválená, cestovný doklad potrebný na jej návrat s najmenej trojmesačnou platnosťou. V prípade, že sa 
v Turecku nenachádza diplomatické zastúpenie konzulárny úrad členského štátu, alebo ak členský štát do troch pracov­
ných dní nevydá cestovný doklad, predpokladá sa, že akceptuje štandardný cestovný doklad EÚ na účely vyhostenia (1). 
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(1) Tamtiež. 







5. Ak dotknutá osoba nemôže byť z právnych alebo vecných dôvodov odovzdaná pred ukončením platnosti pôvodne 
vydaného cestovného dokladu, orgány členského štátu do troch pracovných dní predĺžia platnosť cestovného dokladu, 
alebo v prípade potreby vydajú nový cestovný doklad s rovnakou platnosťou. V prípade, že sa v Turecku nenachádza 
diplomatické zastúpenie alebo konzulárny úrad členského štátu, alebo ak členský štát do troch pracovných dní nevydá 
cestovný doklad, predpokladá sa, že akceptuje štandardný cestovný doklad EÚ na účely vyhostenia (1). 


ODDIEL III 


READMISNÉ KONANIE 


Článok 7 


Zásady 


1. Členské štáty a Turecko vynaložia maximálne úsilie, aby zabezpečili návrat osoby uvedenej v článkoch 4 a 6 
priamo do krajiny pôvodu. Na tento účel sa spôsoby uplatňovania tohto odseku určia v súlade s článkom 19 ods. 1 
písm. b). Ustanovenia tohto odseku sa nevzťahujú na prípady, v ktorých je uplatniteľné zrýchlené konanie v súlade 
s odsekom 4 tohto článku. 


2. S výhradou odseku 3 tohto článku pri akomkoľvek odovzdávaní osoby, ktorá má byť readmitovaná na základe 
niektorej z povinností uvedených v článkoch 3 až 6, sa vyžaduje predloženie žiadosti o readmisiu príslušnému orgánu 
požiadaného štátu. 


3. Ak osoba, ktorá má byť readmitovaná, je držiteľom platného cestovného dokladu alebo preukazu totožnosti 
a v prípade štátnych príslušníkov tretích krajín alebo osôb bez štátnej príslušnosti platného víza použitého osobou na 
účel vstupu na územie požiadaného štátu, alebo povolenia na pobyt vydaného požiadaným štátom, odovzdanie takejto 
osoby sa uskutoční bez toho, aby žiadajúci štát musel podať žiadosť o readmisiu alebo písomné oznámenie podľa 
článku 12 ods. 1 príslušnému orgánu požiadaného štátu. 


Predchádzajúcim pododsekom nie je dotknuté právo príslušných orgánov overiť na hranici identitu readmitovaných 
osôb. 


4. Bez toho, aby bol dotknutý odsek 3 tohto článku, ak žiadajúci štát zaistil osobu v pohraničnej oblasti po jej 
neoprávnenom vstupe priamo z územia požiadaného štátu, žiadajúci štát môže podať žiadosť o readmisiu do troch 
pracovných dní po zaistení tejto osoby (zrýchlené konanie). 


Článok 8 


Obsah žiadosti o readmisiu 


1. Pokiaľ je to možné, žiadosť o readmisiu obsahuje tieto informácie: 


a)  konkrétne údaje o osobe, ktorá má byť readmitovaná (napr. krstné mená, priezviská, dátum narodenia, a ak je to 
možné, aj miesto narodenia a posledné bydlisko), prípadne aj údaje o jej neplnoletých slobodných deťoch a/alebo 
partneroch; 


b)  v prípade vlastných štátnych príslušníkov údaje o tom, akým spôsobom sa preukáže alebo akým spôsobom sa 
poskytne priamy dôkaz o štátnej príslušnosti, ako sa stanovuje v prílohách 1 a 2; 


c)  v prípade štátnych príslušníkov tretích krajín a osôb bez štátnej príslušnosti údaje o tom, akým spôsobom sa 
preukáže splnenie podmienok na readmisiu štátnych príslušníkov tretích krajín a osôb bez štátnej príslušnosti alebo 
akým spôsobom sa poskytne priamy dôkaz o nich, ako sa stanovuje v prílohách 3 a 4; 


d)  fotografia osoby, ktorá má byť readmitovaná. 
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(1) Tamtiež. 







2. Pokiaľ je to možné, žiadosť o readmisiu by mala obsahovať aj tieto údaje: 


a) vyhlásenie, v ktorom sa uvádza, že osoba, ktorá sa má odovzdať, môže potrebovať pomoc alebo starostlivosť za pred­
pokladu, že dotknutá osoba s týmto vyhlásením výslovne súhlasí; 


b)  informácie o akomkoľvek ochrannom, bezpečnostnom opatrení alebo o zdravotnom stave, ktoré môžu byť pri 
odovzdávaní určitej osoby nevyhnutné. 


3. Bez toho, aby bol dotknutý článok 7 ods. 3, každá žiadosť o readmisiu sa podáva písomne a použitím spoločného 
formulára, ktorý je pripojený k tejto dohode vo forme prílohy 5. 


4. Žiadosť o readmisiu možno podať prostredníctvom akýchkoľvek komunikačných prostriedkov, vrátane elektronic­
kých prostriedkov, napríklad faxu, e-mailu atď. 


5. Bez toho, aby bol dotknutý článok 11 ods. 2, odpoveď na žiadosť o readmisiu sa poskytuje písomne. 


Článok 9 


Dôkazy o štátnej príslušnosti 


1. Štátnu príslušnosť podľa článku 3 ods. 1 a článku 5 ods. 1 možno preukázať najmä prostredníctvom dokladov 
uvedených v prílohe 1 k tejto dohode. Po predložení týchto dokladov členské štáty a Turecko na účel tejto dohody 
uznajú štátnu príslušnosť. Štátnu príslušnosť nemožno preukázať falošnými dokladmi. 


2. Priamy dôkaz o štátnej príslušnosti podľa článku 3 ods. 1 a článku 5 ods. 1 sa poskytuje najmä prostredníctvom 
dokladov uvedených v prílohe 2 k tejto dohode, a to aj keď skončila ich platnosť. Po predložení týchto dokladov členské 
štáty a Turecko na účel tejto dohody budú štátnu príslušnosť považovať za preukázanú, pokiaľ požiadaný štát na základe 
vyšetrovania a v lehotách stanovených v článku 11 nepreukáže inak. Priamy dôkaz o štátnej príslušnosti nemožno 
podložiť falošnými dokladmi. 


3. Ak nemožno predložiť žiaden z dokladov uvedených v prílohách 1 alebo 2, príslušné diplomatické a konzulárne 
zastúpenia dotknutého požiadaného štátu na žiadosť žiadajúceho štátu, ktorá je zahrnutá do žiadosti o readmisiu, 
zariadia, aby bola osoba, ktorá má byť readmitovaná, bezodkladne a najneskôr do siedmich pracovných dní od dátumu 
žiadosti vypočutá s cieľom určiť jej štátnu príslušnosť. V prípade, že sa v žiadajúcom štáte nenachádzajú diplomatické 
alebo konzulárne zastúpenia požiadaného štátu, požiadaný štát vykoná potrebné kroky, aby bola osoba, ktorá má byť 
readmitovaná, bezodkladne a najneskôr do siedmich pracovných dní od dátumu žiadosti vypočutá. Postup pri týchto 
vypočúvaniach môže byť stanovený vo vykonávacích protokoloch uvedených v článku 20 tejto dohody. 


Článok 10 


Dôkazy týkajúce sa štátnych príslušníkov tretích krajín a osôb bez štátnej príslušnosti 


1. Splnenie podmienok readmisie štátnych príslušníkov tretej krajiny a osôb bez štátnej príslušnosti stanovených 
v článku 4 ods. 1 a článku 6 ods. 1 sa preukáže najmä dôkaznými prostriedkami uvedenými v prílohe 3 k tejto dohode. 
Podmienky readmisie nemožno preukázať falošnými dokladmi. 


2. Priamy dôkaz o splnení podmienok readmisie štátnych príslušníkov tretej krajiny a osôb bez štátnej príslušnosti 
stanovených v článku 4 ods. 1 a článku 6 ods. 1 sa preukáže najmä prostredníctvom dôkazných prostriedkov uvedených 
v prílohe 4 k tejto dohode; nemožno ho preukázať falošnými dokladmi. Po predložení priamych dôkazov členské štáty 
a Turecko budú považovať podmienky za preukázané, pokiaľ požiadaný štát na základe vyšetrovania a v lehotách stano­
vených v článku 11 nepreukáže inak. 


3. Neoprávnenosť vstupu, zdržiavania sa alebo pobytu sa preukáže tým, že v cestovných dokladoch dotknutej osoby 
chýba potrebné vízum alebo iné povolenie na pobyt na území žiadajúceho štátu. Vyhlásenie žiadajúceho štátu, že sa 
o dotknutej osobe zistilo, že nemá potrebné cestovné doklady, vízum alebo povolenie na pobyt, takisto predstavuje 
priamy dôkaz o neoprávnenom vstupe, zdržiavaní sa alebo pobyte. 
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Článok 11 


Lehoty 


1. Žiadosť o readmisiu sa musí predložiť príslušnému orgánu požiadaného štátu do maximálne šiestich mesiacov po 
tom, čo príslušný orgán žiadajúceho štátu zistil, že štátny príslušník tretej krajiny alebo osoba bez štátnej príslušnosti 
nespĺňa alebo prestala spĺňať platné podmienky potrebné na vstup na jeho územie, zdržiavanie sa alebo pobyt na ňom. 


Ak štátny príslušník tretej krajiny alebo osoba bez štátnej príslušnosti vstúpila na územie žiadajúceho štátu pred 
dátumom, ku ktorému sa články 4 a 6 stali uplatniteľnými podľa článku 24 ods. 3, lehota uvedená v predchádzajúcej 
vete začína plynúť odo dňa, v ktorý sa články 4 a 6 stali uplatniteľnými. 


Ak existujú právne alebo vecné prekážky podania žiadosti v rámci stanovenej lehoty, lehota sa na žiadosť žiadajúceho 
štátu predĺži, ale len dovtedy, kým prekážky nebudú odstránené. 


2. Na žiadosť o readmisiu sa odpovedá písomne: 


—  do piatich pracovných dní, ak bola žiadosť predložená v zrýchlenom konaní (článok 7 ods. 4), 


—  bezodkladne a v každom prípade najneskôr do 25 kalendárnych dní vo všetkých iných prípadoch s výnimkou 
prípadov, v ktorých je počiatočné obdobie zadržania stanovené vo vnútroštátnych predpisoch žiadajúceho členského 
štátu kratšie, a v takom prípade sa uplatňuje toto kratšie obdobie. V prípade, že včasnej odpovedi na žiadosť bránia 
právne alebo vecné prekážky, lehota sa môže na základe žiadosti a uvedenia dôvodov predĺžiť až na 60 kalendárnych 
dní s výnimkou prípadu, keď maximálne obdobie zadržania v právnych predpisoch žiadajúceho štátu je kratšie 
než 60 dní alebo sa rovná 60 dňom. 


Táto lehota začne plynúť odo dňa prijatia žiadosti o readmisiu. Ak sa odpoveď neposkytla v tejto lehote, odovzdanie sa 
považuje za schválené. 


Odpoveď na žiadosť o readmisiu možno podať prostredníctvom akýchkoľvek komunikačných prostriedkov, vrátane elek­
tronických prostriedkov, napríklad faxu, e-mailu atď. 


3. Po schválení readmisie alebo v prípadoch uplynutia lehoty uvedenej v odseku 2 tohto článku sa odovzdanie dot­
knutej osoby uskutoční do troch mesiacov. Na žiadosť žiadajúceho štátu možno túto lehotu predĺžiť o čas potrebný na 
riešenie právnych alebo vecných prekážok. 


4. Odmietnutie žiadosti o readmisiu je potrebné písomne zdôvodniť. 


Článok 12 


Postup pri odovzdávaní osôb a spôsoby prepravy 


1. Bez toho, aby bol dotknutý článok 7 ods. 3, príslušné orgány žiadajúceho štátu pred vrátením osoby s predstihom 
minimálne 48 hodín písomne oznámia príslušným orgánom požiadaného štátu dátum odovzdania, miesto vstupu, 
možný sprievod a ostatné informácie dôležité pre odovzdanie. 


2. Dopravu možno uskutočniť letecky, po súši alebo po mori. Letecký návrat sa neobmedzuje na používanie štátnych 
prepravcov Turecka alebo členských štátov a môže sa uskutočniť využitím pravidelných alebo charterových letov. 
V prípade, že je pri vrátení potrebný sprievod, taký sprievod sa neobmedzuje len na oprávnené osoby žiadajúceho štátu 
pod podmienkou, že oprávnené osoby sú z Turecka alebo z ktoréhokoľvek členského štátu. 


Článok 13 


Readmisia omylom 


Žiadajúci štát prevezme späť akúkoľvek osobu readmitovanú požiadaným štátom, ak sa v lehote troch mesiacov po 
odovzdaní dotknutej osoby preukáže, že nie sú splnené požiadavky uvedené v článkoch 3 až 6 tejto dohody. 


7.5.2014 L 134/10 Úradný vestník Európskej únie SK    







V takýchto prípadoch a s výnimkou všetkých cestovných nákladov príslušnej osoby, ktoré má uhradiť žiadajúci štát, ako 
sa uvádza v predchádzajúcom odseku, sa uplatnia mutatis mutandis procesné ustanovenia tejto dohody a poskytnú sa 
všetky dostupné údaje o skutočnej totožnosti a štátnej príslušnosti osoby, ktorá sa má prevziať späť. 


ODDIEL IV 


TRANZIT 


Článok 14 


Zásady tranzitu 


1. Členské štáty a Turecko by mali obmedziť tranzit štátnych príslušníkov tretích krajín alebo osôb bez štátnej prísluš­
nosti na prípady, keď takéto osoby nemožno vrátiť do štátu určenia priamo. 


2. Turecko umožní tranzit štátnych príslušníkov tretích krajín alebo osôb bez štátnej príslušnosti, ak ho členský štát 
o to požiada, a členský štát povolí tranzit príslušníkov tretích krajín alebo osôb bez štátnej príslušnosti, ak ho o to 
Turecko požiada, ak je zaručená následná preprava týchto osôb v prípadných ďalších tranzitných štátoch, ako aj ich read­
misia štátom určenia. 


3. Turecko alebo členský štát môže tranzit zamietnuť: 


a)  ak existuje riziko, že by štátny príslušník tretej krajiny alebo osoba bez štátnej príslušnosti mohli byť v štáte určenia 
alebo v inom tranzitnom štáte vystavení mučeniu, neľudskému alebo ponižujúcemu zaobchádzaniu, trestaniu alebo 
trestu smrti alebo prenasledovaniu z dôvodu rasy, náboženstva, štátnej príslušnosti, príslušnosti k určitej sociálnej 
skupine alebo z dôvodu politického presvedčenia; alebo 


b) ak štátny príslušník tretej krajiny alebo osoba bez štátnej príslušnosti čelí v požiadanom štáte alebo v inom tran­
zitnom štáte trestnému stíhaniu; alebo 


c)  z dôvodov verejného zdravia, vnútornej bezpečnosti, verejného poriadku alebo na základe iných štátnych záujmov 
požiadaného štátu. 


4. Turecko alebo členský štát môžu zrušiť akékoľvek už vydané povolenie, ak sa po jeho vydaní vyskytnú alebo zistia 
okolnosti uvedené v odseku 3 tohto článku, ktoré bránia tranzitu, alebo ak ďalšia cesta cez prípadné tranzitné štáty alebo 
readmisia štátom určenia už nie je zaručená. V tomto prípade žiadajúci štát prijme štátneho príslušníka tretej krajiny 
alebo osobu bez štátnej príslušnosti podľa potreby a bezodkladne späť. 


Článok 15 


Tranzitné konanie 


1. Príslušnému orgánu požiadaného štátu musí byť predložená písomná žiadosť o tranzit, ktorá obsahuje tieto údaje: 


a)  typ tranzitu (letecky, po mori alebo po súši), prípadné ďalšie tranzitné štáty a plánované miesto konečného určenia; 


b)  osobné údaje dotknutej osoby (napr. krstné meno, priezvisko, rodné priezvisko, iné používané, respektíve známe 
mená alebo prezývky, dátum narodenia, pohlavie a podľa možnosti miesto narodenia, štátnu príslušnosť, jazyk, druh 
a číslo cestovného dokladu); 


c)  predpokladané miesto vstupu na územie, čas prevozu a použitie sprievodu; 


d)  vyhlásenie, že z pohľadu žiadajúceho štátu sú podmienky podľa článku 14 ods. 2 splnené a že nie sú známe žiadne 
dôvody na odmietnutie žiadosti podľa článku 14 ods. 3. 


Na žiadosti o tranzit sa použije spoločný formulár, ktorý je priložený k tejto dohode vo forme prílohy 6. 


Žiadosť o tranzit možno podať prostredníctvom akýchkoľvek komunikačných prostriedkov, vrátane elektronických 
prostriedkov, napríklad faxu, e-mailu atď. 
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2. Požiadaný štát do piatich pracovných dní od prijatia žiadosti oznámi žiadajúcemu štátu písomnou formou, že 
prevezme predmetnú osobu, potvrdiac miesto a predpokladaný čas vstupu na územie, alebo že prevzatie odmieta, 
a uvedie dôvody svojho odmietnutia. Ak sa odpoveď neposkytla do piatich pracovných dní, tranzit sa považuje za schvá­
lený. 


Odpoveď na žiadosť o tranzit možno podať prostredníctvom akýchkoľvek komunikačných prostriedkov, vrátane elektro­
nických prostriedkov, napríklad faxu, e-mailu atď. 


3. Ak sa tranzit uskutočňuje letecky, osoba, ktorá má byť readmitovaná, a jej prípadný sprievod, sú vyňaté z povin­
nosti zaobstarať si letiskové tranzitné vízum. 


4. Príslušné orgány požiadaného štátu po vzájomnej dohode pomáhajú pri uskutočnení tranzitu, najmä zabezpečením 
dohľadu nad dotknutými osobami a poskytnutím potrebného vybavenia na tento účel. 


ODDIEL V 


NÁKLADY 


Článok 16 


Náklady na prepravu a tranzit 


Bez toho, aby bol dotknutý článok 23 a právo príslušných orgánov vymáhať náklady spojené s readmisiou od osoby, 
ktorá má byť readmitovaná vrátane osôb uvedených v článku 3 ods. 2 a článku 5 ods. 2, alebo od tretích strán, všetky 
náklady v súvislosti s readmisiou a tranzitom podľa tejto dohody až po hraničný priechod požiadaného štátu v prípade 
žiadostí podľa oddielov I a II dohody alebo až po hranicu štátu konečného určenia v prípade žiadostí podľa oddielu IV 
dohody znáša žiadajúci štát. 


ODDIEL VI 


OCHRANA ÚDAJOV A DOLOŽKA NEDOTKNUTEĽNOSTI 


Článok 17 


Ochrana údajov 


Oznamovanie osobných údajov sa uskutoční iba v prípade, ak je to nevyhnutné na vykonávanie tejto dohody prísluš­
nými orgánmi Turecka respektíve členského štátu. Spracovanie osobných údajov a nakladanie s nimi v konkrétnom 
prípade podlieha vnútroštátnym právnym predpisom Turecka a ak je prevádzkovateľom príslušný orgán členského štátu, 
ustanoveniam smernice 95/46/ES a vnútroštátnym právnym predpisom tohto členského štátu prijatým v súlade s touto 
smernicou. Okrem toho platia tieto zásady: 


a)  osobné údaje sa musia spracúvať spravodlivým a zákonným spôsobom; 


b)  osobné údaje musia byť zhromažďované iba na konkrétny, výslovne uvedený a zákonný účel plnenia tejto dohody 
a nesmú byť odovzdávajúcim orgánom ani prijímajúcim orgánom ďalej spracúvané spôsobom nezlučiteľným s týmto 
účelom; 


c)  osobné údaje musia byť vo vzťahu k účelu, na ktorý sa zhromažďujú a/alebo ďalej spracovávajú, primerané a náležité 
a nesmú tento účel presahovať; poskytované osobné údaje sa môžu konkrétne týkať iba: 


—  osobných údajov osoby, ktorá má byť odovzdaná (napr. mená, priezviská, akékoľvek predchádzajúce mená, iné 
mená, ktoré používa/pod ktorými je známa alebo prezývky, pohlavie, rodinný stav, dátum a miesto narodenia, 
súčasná štátna príslušnosť a všetky predchádzajúce), 


—  pasu, preukazov totožnosti alebo vodičského preukazu (číslo, platnosť, dátum vydania, vydávajúci orgán, miesto 
vydania), 


—  zastávok a cestovnej trasy, 


—  ďalších informácií potrebných na určenie totožnosti odovzdávanej osoby alebo na preskúmanie splnenia 
podmienok na readmisiu v zmysle tejto dohody; 
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d)  osobné údaje musia byť presné a v prípade potreby aktualizované; 


e)  osobné údaje sa musia uchovávať vo formáte, ktorý umožňuje určenie totožnosti subjektu údajov (čiže dotknutej 
osoby) len dovtedy, kým je to potrebné na účel, na ktorý sa údaje zhromažďovali alebo na ktorý sa ďalej spracúvali; 


f)  odovzdávajúci orgán aj prijímajúci orgán prijmú všetky primerané opatrenia, aby sa zabezpečila príslušná oprava 
osobných údajov, ich vymazanie alebo zablokovanie v prípade, ak spracovanie týchto osobných údajov nie je v súlade 
s ustanoveniami tohto článku, a to najmä preto, lebo údaje sú vo vzťahu k účelu spracovania neprimerané, nenáležité 
alebo tento účel presahujú. Medzi tieto opatrenia patrí aj oznamovanie každej opravy, vymazania alebo zablokovania 
údajov druhej strane; 


g)  prijímajúci orgán na požiadanie informuje odovzdávajúci orgán o použití oznámených údajov a o výsledkoch, ktoré 
z nich získal; 


h) osobné údaje možno oznamovať len príslušným orgánom. Na oznámenie ďalším orgánom je potrebný predchádza­
júci súhlas odovzdávajúceho orgánu; 


i)  odovzdávajúci orgán aj prijímajúci orgán sú povinné viesť si písomný záznam o oznamovaní a preberaní osobných 
údajov. 


Článok 18 


Doložka nedotknuteľnosti 


1. Touto dohodou nie sú dotknuté práva, záväzky a povinnosti Únie, členských štátov ani Turecka vyplývajúce 
z medzinárodného práva, aj z medzinárodných dohovorov, ktorých sú zmluvnými stranami, najmä z: 


—  Dohovoru o postavení utečencov z 28. júla 1951 zmeneného a doplneného protokolom o postavení utečencov 
z 31. januára 1967, 


—  Európskeho dohovoru o ochrane ľudských práv a základných slobôd zo 4. novembra 1950, 


—  medzinárodných dohovorov určujúcich štát zodpovedný za skúmanie žiadostí o azyl, 


—  Dohovoru z 10. decembra 1984 proti mučeniu a inému krutému, neľudskému alebo ponižujúcemu zaobchádzaniu 
alebo trestaniu, 


—  prípadne Európskeho dohovoru o usadení z 13. decembra 1955, 


—  medzinárodných dohovorov o vydávaní osôb a ich tranzite, 


—  multilaterálnych medzinárodných dohovorov a dohôd o readmisii cudzích štátnych príslušníkov. 


2. Táto dohoda v plnej miere rešpektuje práva a povinnosti – vrátane práv a povinností tých, ktorí sa oprávnene 
zdržiavajú a pracujú alebo sa oprávnene zdržiavali a pracovali na území jednej zo strán dohody – vyplývajúce z ustano­
vení Dohody o pridružení medzi Európskym hospodárskym spoločenstvom a Tureckom z 12. septembra 1963, jej 
dodatkových protokolov, príslušných rozhodnutí Asociačnej rady a príslušnej judikatúry Súdneho dvora Európskej únie. 


3. Táto dohoda sa uplatňuje bez toho, aby boli dotknuté práva a procesnoprávne záruky osôb v konaní o návrate, 
stanovené v smernici Európskeho parlamentu a Rady 2008/115/ES zo 16. decembra 2008 o spoločných normách 
a postupoch členských štátov na účely návratu štátnych príslušníkov tretích krajín, ktorí sa neoprávnene zdržiavajú na 
ich území (1), najmä v súvislosti s ich prístupom k právnemu poradenstvu, informáciám, dočasnému pozastaveniu 
výkonu rozhodnutí o návrate a prístupom k prostriedkom právnej nápravy. 


4. Táto dohoda sa uplatňuje bez toho, aby boli dotknuté práva a procesnoprávne záruky osôb, ktoré žiadajú o azyl, 
stanovené v smernici Rady 2003/9/ES, ktorou sa ustanovujú minimálne normy pre prijímanie žiadateľov o azyl (2) 
a smernici Rady 2005/85/ES o minimálnych štandardoch pre konanie v členských štátoch o priznávaní a odnímaní 
postavenia utečenca (3), a najmä v súvislosti s právom zostať v členskom štáte do ukončenia preskúmania žiadosti. 
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5. Táto dohoda sa uplatňuje bez toho, aby boli dotknuté práva a procesnoprávne záruky osôb s povolením na dlho­
dobý pobyt udeleným v súlade s podmienkami smernice Rady 2003/109/ES o postavení štátnych príslušníkov tretích 
krajín, ktorí sú osobami s dlhodobým pobytom. 


6. Táto dohoda sa uplatňuje bez toho, aby boli dotknuté práva a procesnoprávne záruky osôb, ktorým bolo udelené 
povolenie na pobyt v súlade s podmienkami smernice Rady 2003/86/ES o práve na zlúčenie rodiny. 


7. Nič v tejto dohode nebráni vráteniu osoby na základe iných oficiálnych alebo neoficiálnych dojednaní. 


ODDIEL VII 


VYKONÁVANIE A UPLATŇOVANIE 


Článok 19 


Spoločný readmisný výbor 


1. Zmluvné strany si poskytujú vzájomnú pomoc pri uplatňovaní a výklade tejto dohody. Na tento účel zriadia 
spoločný readmisný výbor (ďalej len „výbor“), ktorého úlohou bude najmä: 


a)  monitorovať uplatňovanie tejto dohody; 


b)  rozhodovať o vykonávacích opatreniach potrebných na jednotné uplatňovanie tejto dohody; 


c)  dbať na pravidelnú výmenu informácií o vykonávacích protokoloch vypracovaných jednotlivými členskými štátmi 
a Tureckom podľa článku 20; 


d)  odporúčať zmeny a doplnenia tejto dohody a jej príloh. 


2. Rozhodnutia výboru sú pre zmluvné strany záväzné v súlade s akýmikoľvek potrebnými vnútornými postupmi, 
ktoré vyžaduje právo zmluvných strán. 


3. Výbor je zložený zo zástupcov Turecka a Únie; Úniu zastupuje Komisia, ktorej pomáhajú odborníci z členských 
štátov. 


4. Výbor zasadá v prípade potreby kedykoľvek na žiadosť jednej zo zmluvných strán. 


5. Výbor prijme svoj rokovací poriadok. 


Článok 20 


Vykonávacie protokoly 


1. Turecko a členský štát vypracujú na žiadosť členského štátu alebo Turecka vykonávací protokol, ktorý sa okrem 
iného vzťahuje na pravidlá o: 


a)  určení príslušných orgánov, hraničných priechodov a výmene kontaktných miest; 


b) podmienkach readmisie so sprievodom, vrátane tranzitu štátnych príslušníkov tretích krajín a osôb bez štátnej prísluš­
nosti so sprievodom; 


c)  prostriedkoch a dokladoch okrem tých, ktoré sú uvedené v prílohách 1 až 4 k tejto dohode; 


d)  spôsoboch readmisie v rámci zrýchleného konania; 


e)  postupe pri vypočúvaniach. 


2. Vykonávacie protokoly uvedené v odseku 1 tohto článku nadobúdajú platnosť až potom, čo sa oznámia readmis­
nému výboru uvedenému v článku 19. 
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3. Turecko súhlasí s uplatňovaním akéhokoľvek ustanovenia vykonávacieho protokolu dohodnutého s jedným člen­
ským štátom aj vo vzťahoch s akýmkoľvek iným členským štátom na základe jeho žiadosti a s prihliadnutím na prak­
tickú uplatniteľnosť takéhoto ustanovenia v Turecku. 


Členské štáty súhlasia s uplatňovaním akéhokoľvek ustanovenia vykonávacieho protokolu dohodnutého medzi Tureckom 
a akýmkoľvek iným členským štátom aj vo vzťahoch s Tureckom na základe jeho žiadosti a s prihliadnutím na praktickú 
uplatniteľnosť takéhoto ustanovenia v príslušných členských štátoch. 


Článok 21 


Vzťah k bilaterálnym readmisným dohodám alebo dojednaniam členských štátov 


Bez toho, aby bol dotknutý článok 24 ods. 3, ustanovenia tejto dohody majú prednosť pred ustanoveniami akéhokoľvek 
právne záväzného nástroja na readmisiu osôb bez povolenia na pobyt, ktoré boli alebo podľa článku 20 môžu byť 
uzavreté medzi jednotlivými členskými štátmi a Tureckom, ak ustanovenia bilaterálnej dohody alebo dojednania nie sú 
zlučiteľné s ustanoveniami tejto dohody. 


ODDIEL VIII 


ZÁVEREČNÉ USTANOVENIA 


Článok 22 


Územná pôsobnosť 


1. S výhradou odseku 2 tohto článku sa táto dohoda uplatňuje na územiach, na ktoré sa vzťahuje Zmluva o Európskej 
únii, ako je definované v článku 52 uvedenej zmluvy a v článku 355 Zmluvy o fungovaní Európskej únie, a na území 
Tureckej republiky. 


2. Táto dohoda sa neuplatňuje na území Dánskeho kráľovstva. 


Článok 23 


Technická pomoc 


Obe strany súhlasia s vykonávaním tejto dohody na základe zásad spoločnej zodpovednosti, solidarity a rovnocenného 
partnerstva s cieľom riadiť migračné toky medzi Tureckom a Úniou. 


V tejto súvislosti sa Únia zaväzuje, že poskytne finančné zdroje na podporu Turecka pri vykonávaní tejto dohody v súlade 
s pripojeným spoločným vyhlásením o technickej pomoci. V rámci tejto pomoci sa bude pozornosť venovať najmä 
budovaniu inštitúcií a kapacít. Táto podpora sa poskytne v kontexte existujúcich a budúcich priorít, na ktorých sa Únia 
a Turecko spoločne dohodnú. 


Článok 24 


Nadobudnutie platnosti dohody, jej trvanie a skončenie platnosti 


1. Zmluvné strany túto dohodu ratifikujú alebo schvália v súlade so svojimi príslušnými postupmi. 


2. S výhradou odseku 3 tohto článku táto dohoda nadobúda platnosť prvým dňom druhého mesiaca nasledujúceho 
po dni, keď si zmluvné strany navzájom oznámili, že postupy uvedené v prvom odseku tohto článku boli ukončené. 
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3. Povinnosti stanovené v článkoch 4 a 6 tejto dohody sa začnú uplatňovať až tri roky po dátume uvedenom v odse­
ku 2 tohto článku. Počas tohto trojročného obdobia sa budú uplatňovať len na osoby bez štátnej príslušnosti a štátnych 
príslušníkov z tretích krajín, s ktorými Turecko uzatvorilo bilaterálne zmluvy alebo dohody o readmisii. Počas tohto troj­
ročného obdobia sa uplatňujú príslušné časti existujúcich bilaterálnych dohôd o readmisii medzi členskými štátmi 
a Tureckom. 


4. Táto dohoda sa uzatvára na neurčitý čas. 


5. Každá zmluvná strana môže vypovedať túto dohodu tým, že to oficiálne oznámi druhej zmluvnej strane. Platnosť 
tejto dohody končí šesť mesiacov po dni takéhoto oznámenia 


Článok 25 


Prílohy 


Prílohy 1 až 6 sú neoddeliteľnou súčasťou tejto dohody.  


V Ankare šestnásteho decembra dvetisíctrinásť v dvoch vyhotoveniach v anglickom, bulharskom, českom, dánskom, 
estónskom, fínskom, francúzskom, gréckom, holandskom, litovskom, lotyšskom, maďarskom, maltskom, nemeckom, 
poľskom, portugalskom, rumunskom, slovenskom, slovinskom, španielskom, švédskom, talianskom a tureckom jazyku, 
pričom všetky znenia sú rovnako autentické. 
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За Европейския съюз 
Рог la Unión Europea 
Za Evropskou unii 
For Den Europæiske Union 
Für die Europäische Union 
Euroopa Liidu nimel 
Για την Ευρωπαϊκή Ένωση 
For the European Union 
Pour l'Union européenne 
Per l'Unione europea 
Eiropas Savienības vārdā – 
Europos Sąjungos vardu 
Az Európai Unió részéről 
Għall-Unjoni Ewropea 
Voor de Europese Unie 
W imieniu Unii Europejskiej 
Pela União Europeia 
Pentru Uniunea Europeană 
Za Európsku úniu 
Za Evropsko unijo 
Euroopan unionin puolesta 
För Europeiska unionen 
Avrupa Birliği Adına  


За Република Турция 
Por la República de Turquía 
Za Tureckou republiku 
For Republikken Tyrkiet 
Für die Republik Türkei 
Türgi Vabariigi nimel 
Για τη Δημοκρατία της Τουρκίας 
For the Republic of Turkey 
Pour la république de Turquie 
Per la Repubblica di Turchia 
Turcijas Republikas vārdā – 
Turkijos Respublikos vardu 
A Török Köztársaság részeről 
Għat-Turkija 
Voor de Republiek Turkije 
W imieniu Republiki Turcji 
Pela República da Turquia 
Pentru Republica Turcia 
Za Tureckú republiku 
Za Republiko Turčijo 
Turkin tasavallan puolesta 
För Republiken Turkiet 
Türkiye Cumhuriyeti Adına  
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PRÍLOHA 1 


Spoločný zoznam dokladov, ktorých predloženie sa považuje za dôkaz o štátnej príslušnosti 


(článok 3 ods. 1, článok 5 ods. 1 a článok 9 ods. 1) 


Ak je požiadaným štátom jeden z členských štátov alebo Turecko: 


—  cestovné pasy akéhokoľvek druhu, 


—  priepustky vydané požiadaným štátom, 


—  preukazy totožnosti akéhokoľvek druhu (vrátane dočasných a náhradných), 


—  vojenské knižky a vojenské preukazy totožnosti, 


—  námornícke knižky a služobné preukazy veliteľov námorných lodí, 


—  osvedčenia o občianstve a iné úradné doklady, v ktorých sa uvádza občianstvo alebo ktoré jednoznačne svedčia 
o občianstve. 


Ak je požiadaným štátom Turecko: 


—  potvrdenie totožnosti na základe výsledkov vyhľadávania vo vízovom informačnom systéme (1), 


—  v prípade, že členské štáty nevyužívajú vízový informačný systém, pozitívne identifikácie vyplývajúce zo záznamov 
týchto členských štátov o žiadosti o udelenie víza.  


(1) Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 767/2008 z 9. júla 2008 o vízovom informačnom systéme (VIS) a výmene údajov 
o krátkodobých vízach medzi členskými štátmi (nariadenie o VIS) (Ú. v. EÚ L 218, 13.8.2008, s. 60).   


PRÍLOHA 2 


Spoločný zoznam dokladov, ktorých predloženie sa považuje za priamy dôkaz o štátnej príslušnosti 


(článok 3 ods. 1, článok 5 ods. 1 a článok 9 ods. 2) 


—  fotokópie ktoréhokoľvek z dokladov uvedených v prílohe 1 k tejto dohode, 


—  vodičské preukazy alebo ich fotokópie, 


—  rodné listy alebo ich fotokópie, 


—  zamestnanecké preukazy alebo ich fotokópie, 


—  písomný záznam svedeckých výpovedí, 


—  písomný záznam výpovedí dotknutej osoby a jazyk, ktorým hovorí, vrátane výsledku úradnej skúšky, 


— akýkoľvek iný doklad, pomocou ktorého sa dá určiť štátna príslušnosť dotknutej osoby, vrátane dokladov s fotogra­
fiami, ktoré vydali orgány ako náhradný cestovný pas, 


—  doklady uvedené v prílohe 1, ktorých platnosť skončila, 


—  presné informácie poskytnuté úradnými orgánmi a potvrdené druhou zmluvnou stranou.  
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PRÍLOHA 3 


Spoločný zoznam dokladov, ktoré sa považujú za dôkaz o splnení podmienok readmisie štátnych príslušníkov 
tretích krajín a osôb bez štátnej príslušnosti 


(článok 4 ods. 1, článok 6 ods. 1 a článok 10 ods. 1) 


—  vízum a/alebo povolenie na pobyt vydané požiadaným štátom, 


—  vstupné/výstupné pečiatky alebo podobné potvrdenia v cestovnom doklade, aj vo falšovanom cestovnom doklade, 
dotknutej osoby alebo iný dôkaz vstupu na územie, respektíve odchodu z územia (napr. fotografický), 


—  doklady, potvrdenia a účty akéhokoľvek druhu (napr. hotelové účty, karty dosvedčujúce návštevu u lekára, respektíve 
zubára, vstupné preukazy do verejných alebo súkromných inštitúcií, zmluvy na prenájom auta, potvrdenky trans­
akcie uskutočnenej kreditnou kartou atď.), ktorými možno jasne preukázať, že dotknutá osoba sa zdržiavala na 
území požiadaného štátu, 


—  letenky alebo lístky na vlak, autobus či loď, na ktorých je meno osoby, a/alebo zoznamy osôb cestujúcich leteckou, 
železničnou, cestnou alebo lodnou dopravou, ktoré dokazujú prítomnosť a trasu dotknutej osoby na území požiada­
ného štátu, 


—  informácie svedčiace o tom, že dotknutá osoba použila kuriérske služby alebo služby cestovnej kancelárie, 


—  úradné písomné záznamy výpovedí, najmä príslušníkov hraničného orgánu a iných svedkov, ktorí môžu dosvedčiť, 
že dotknutá osoba prekročila hranicu, 


—  úradné písomné záznamy výpovedí dotknutej osoby v rámci súdneho alebo správneho konania.   


PRÍLOHA 4 


Spoločný zoznam dokladov, ktoré sa považujú za priamy dôkaz o splnení podmienok readmisie štátnych 
príslušníkov tretích krajín a osôb bez štátnej príslušnosti 


(článok 4 ods. 1, článok 6 ods. 1 a článok 10 ods. 2) 


—  opis, ktorý vydali príslušné orgány žiadajúceho štátu a ktorý sa týka miesta a okolností, za akých bola dotknutá 
osoba zadržaná po vstupe na územie tohto štátu, 


—  informácie súvisiace s totožnosťou a/alebo pobytom osoby, ktoré poskytla medzinárodná organizácia (napr. 
UNHCR), 


—  správy/potvrdenie informácií zo strany rodinných príslušníkov, spolucestujúcich atď., 


—  písomný záznam výpovede dotknutej osoby.  
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PRÍLOHA 5 


7.5.2014 L 134/20 Úradný vestník Európskej únie SK    







7.5.2014 L 134/21 Úradný vestník Európskej únie SK    







7.5.2014 L 134/22 Úradný vestník Európskej únie SK    







PRÍLOHA 6 
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Spoločné vyhlásenie o spolupráci v oblasti vízovej politiky 


Zmluvné strany posilňujú svoju spoluprácu v oblasti vízovej politiky a v súvisiacich oblastiach s cieľom ďalej podporovať 
medziľudské kontakty, počnúc zabezpečením účinného uplatňovania rozsudku Súdneho dvora Európskej únie 
z 19. februára 2009 vo veci C-228/06, Mehmet Soysal, Ibrahim Savatli/Nemecko, a ďalších relevantných rozsudkov 
o právach tureckých poskytovateľov služieb na základe dodatkového protokolu z 23. novembra 1970 pripojeného 
k Dohode o pridružení medzi Európskym hospodárskym spoločenstvom a Tureckom.   


Spoločné vyhlásenie k článku 7 ods. 1 


Zmluvné strany súhlasia, že s cieľom prejaviť „maximálne úsilie, aby zabezpečili návrat osoby uvedenej v článkoch 4 a 6 
priamo do krajiny pôvodu“, by žiadajúci štát pri podaní žiadosti o readmisiu požiadanému štátu mal zároveň predložiť 
žiadosť o readmisiu aj krajine pôvodu. Požiadaný štát odpovie v lehotách uvedených v článku 11 ods. 2. Žiadajúci štát 
informuje požiadaný štát o tom, či medzičasom od krajiny pôvodu dostal kladnú odpoveď na žiadosť o readmisiu. 
V prípade, že nie je možné zistiť krajinu pôvodu danej osoby, a preto nie je možné ani podať žiadosť o readmisiu krajine 
pôvodu, dôvody tejto situácie by sa mali uviesť v žiadosti o readmisiu, ktorá sa predloží požiadanému štátu.   


Spoločné vyhlásenie o technickej pomoci 


Turecko a Únia sa dohodli na zintenzívnení svojej spolupráce s cieľom odpovedať na spoločnú výzvu, ktorou je riadenie 
migračných tokov, a osobitne riešiť problém nelegálnej migrácie. Turecko a Únia tým vyjadria svoj záväzok medzinárod­
ného rozdelenia bremena, solidarity, spoločnej zodpovednosti a spoločného porozumenia. 


Pri tejto spolupráci sa zohľadní geografická situácia a využije sa úsilie Turecka ako rokujúcej kandidátskej krajiny. Ďalej 
sa zohľadní rozhodnutie Rady 2008/157/ES z 18. februára 2008 o zásadách, prioritách a podmienkach obsiahnutých 
v prístupovom partnerstve s Tureckou republikou a na národný program Turecka z roku 2008 týkajúci sa prijatia acquis 
EÚ, v ktorom Turecko prijíma celé acquis a je pripravené ho po pristúpení k Únii vykonávať. 


V tejto súvislosti sa Únia zaväzuje, že poskytne posilnenú finančnú pomoc na podporu Turecka pri vykonávaní tejto 
dohody. 


V rámci tejto pomoci sa bude pozornosť venovať najmä budovaniu inštitúcií a kapacít s cieľom rozšíriť schopnosť 
Turecka zabrániť nelegálnym migrantom vstúpiť na jeho územie, zdržiavať sa na ňom a opustiť ho, ako aj jeho schop­
nosť prijať zadržaných nelegálnych migrantov. Mohlo by sa to dosiahnuť okrem iného nákupom vybavenia pre hraničný 
dozor, zriadením prijímacích stredísk a štruktúr hraničnej polície a podporou činností odborného vzdelávania pri 
úplnom dodržiavaní súčasných pravidiel týkajúcich sa vonkajšej pomoci EÚ. 


S cieľom podporiť plynulé, úplné a účinné vykonávanie tejto dohody bude vytvorený nástroj finančnej pomoci EÚ, 
vrátane programu sektorovej podpory v oblasti integrovaného riadenia hraníc a migrácie, a to spôsobmi, ktoré sa majú 
definovať spoločne s tureckými orgánmi a po roku 2013 v rámci a v súlade s ďalšími finančnými výhľadmi EÚ.  
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Spoločné vyhlásenie týkajúce sa Dánska 


Zmluvné strany berú na vedomie, že táto dohoda sa nevzťahuje na územie Dánskeho kráľovstva ani na štátnych prísluš­
níkov Dánskeho kráľovstva. Za týchto okolností je vhodné, aby Turecko uzavrelo readmisnú dohodu s Dánskom za 
rovnakých podmienok, aké boli dohodnuté v tejto dohode.   


Spoločné vyhlásenie týkajúce sa Islandu a Nórska 


Zmluvné strany berú na vedomie úzky vzťah medzi Úniou a Islandom a Nórskom, najmä v zmysle dohody z 18. mája 
1999 o pridružení týchto krajín pri vykonávaní, uplatňovaní a vývoji schengenského acquis. Za týchto okolností je 
vhodné, aby Turecko uzavrelo readmisnú dohodu s Islandom a Nórskom za rovnakých podmienok, aké boli dohodnuté 
v tejto dohode.   


Spoločné vyhlásenie týkajúce sa Švajčiarska 


Zmluvné strany berú na vedomie úzky vzťah medzi Úniou a Švajčiarskom, najmä v zmysle dohody o pridružení Švaj­
čiarska pri vykonávaní, uplatňovaní a vývoji schengenského acquis, ktorá nadobudla platnosť 1. marca 2008. Za týchto 
okolností je vhodné, aby Turecko uzavrelo readmisnú dohodu so Švajčiarskom za rovnakých podmienok, aké boli 
dohodnuté v tejto dohode.   


Spoločné vyhlásenie týkajúce sa Lichtenštajnského kniežatstva 


Zmluvné strany berú na vedomie úzky vzťah medzi Úniou a Lichtenštajnským kniežatstvom, najmä v zmysle dohody 
o pridružení Lichtenštajnského kniežatstva pri vykonávaní, uplatňovaní a vývoji schengenského acquis, ktorá nadobudla 
platnosť 19. decembra 2011. Za týchto okolností je vhodné, aby Turecko uzavrelo readmisnú dohodu s Lichtenštajnským 
kniežatstvom za rovnakých podmienok, aké boli dohodnuté v tejto dohode.  
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NARIADENIA 


VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) č. 462/2014 


z 5. mája 2014, 


ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádzaní 
prípravkov na ochranu rastlín na trh schvaľuje základná látka Equisetum arvense L. a ktorým sa 


mení vykonávacie nariadenie (EÚ) č. 540/2011 


(Text s významom pre EHP) 


EURÓPSKA KOMISIA, 


so zreteľom na Zmluvu o fungovaní Európskej únie, 


so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 z 21. októbra 2009 o uvádzaní prípravkov 
na ochranu rastlín na trh a o zrušení smerníc Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (1), a najmä na jeho článok 23 ods. 5 
v spojení s článkom 13 ods. 2 a článkom 78 ods. 2, 


keďže: 


(1) V súlade s článkom 23 ods. 3 nariadenia (ES) č. 1107/2009 bola Komisii 28. decembra 2011 doručená od inšti­
tútu Institut Technique de l'Agriculture Biologique (ITAB) žiadosť o schválenie látky Equisetum arvense L. ako 
základnej látky. K uvedenej žiadosti boli pripojené informácie požadované v článku 23 ods. 3 druhom podod­
seku. 


(2)  Komisia požiadala Európsky úrad pre bezpečnosť potravín (ďalej len „úrad“) o vedeckú pomoc. Úrad predložil 
Komisii 24. mája 2013 technickú správu o dotknutej látke (2). Komisia predložila Stálemu výboru pre potravinový 
reťazec a zdravie zvierat 20. marca 2014 hodnotiacu správu a návrh tohto nariadenia o schválení látky Equisetum 
arvense L. 


(3) Dokumentácia poskytnutá žiadateľom a výsledky skúmania vykonané úradom (3) v súlade s nariadením Európ­
skeho parlamentu a Rady (ES) č. 1924/2006 (4) svedčia o tom, že látka Equisetum arvense L. spĺňa kritériá potravín 
podľa definície v článku 2 nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 (5). Aj keď sa nepoužíva 
predovšetkým na účely ochrany rastlín, je užitočná pri ochrane rastlín v prípravku, ktorý sa skladá z tejto látky 
a vody. Preto ju treba považovať za základnú látku. 


(4)  Keďže dotknutá základná látka je potravina, ktorá si nevyžaduje osobitné povolenie podľa nariadenia (ES) 
č. 178/2002, možno ju hodnotiť ako látku, ktorá nemá bezprostredný ani oneskorený škodlivý účinok na zdravie 
ľudí alebo zvierat ani neprijateľný účinok na životné prostredie. 


(5)  Z vykonaných preskúmaní vyplýva, že v prípade látky Equisetum arvense L. možno očakávať, že vo všeobecnosti 
spĺňa požiadavky stanovené v článku 23 nariadenia (ES) č. 1107/2009, najmä pokiaľ ide o jej použitie, ktoré bolo 
preskúmané a podrobne opísané v revíznej správe Komisie. V súlade s článkom 13 ods. 2 v spojení s článkom 6 
nariadenia (ES) č. 1107/2009 a vzhľadom na súčasné vedecké a technické poznatky je potrebné stanoviť určité 
podmienky schválenia, ktoré sú uvedené v prílohe I k tomuto nariadeniu. 


7.5.2014 L 134/28 Úradný vestník Európskej únie SK    


(1) Ú. v. EÚ L 309, 24.11.2009, s. 1. 
(2) Výsledok konzultácií s členskými štátmi a Európskym úradom pre bezpečnosť potravín (EFSA), pokiaľ ide o žiadosť týkajúcu sa základnej 


látky Equisetum arvense L., a závery EFSA ku konkrétnym vzneseným otázkam. 2013:EN-427.23 s. 
(3) Pracovná skupina EFSA pre dietetické výrobky, výživu a alergie (NDA), Vestník EFSA (EFSA Journal) (2009) 7(9): 1289 doi: 10.2903/j. 


efsa.2009.1289. 
(4) Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1924/2006 z 20. decembra 2006 o výživových a zdravotných tvrdeniach o potravi­


nách (Ú. v. EÚ L 404, 30.12.2006, s. 9). 
(5) Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 z 28. januára 2002, ktorým sa ustanovujú všeobecné zásady a požia­


davky potravinového práva, zriaďuje Európsky úrad pre bezpečnosť potravín a stanovujú postupy v záležitostiach bezpečnosti potravín 
(Ú. v. ES. L 31, 1.2.2002, s. 1). 







(6)  V súlade s článkom 23 ods. 5 nariadenia (ES) č. 1107/2009 treba základné látky uviesť osobitne v nariadení 
uvedenom v článku 13 ods. 4 nariadenia (ES) č. 1107/2009. Preto je vhodné doplniť v prílohe k vykonávaciemu 
nariadeniu Komisie (EÚ) č. 540/2011 (1) časť C. Uvedené nariadenie by sa malo preto zodpovedajúcim spôsobom 
zmeniť. 


(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadení sú v súlade so stanoviskom Stáleho výboru pre potravinový reťazec 
a zdravie zvierat, 


PRIJALA TOTO NARIADENIE: 


Článok 1 


Schválenie základnej látky 


Základná látka Equisetum arvense L. vymedzená v prílohe I sa schvaľuje za podmienok stanovených v uvedenej prílohe. 


Článok 2 


Zmeny vykonávacieho nariadenia (EÚ) č. 540/2011 


1. V článku 1 nariadenia (EÚ) č. 540/2011 sa druhý odsek nahrádza takto: 


„Účinné látky schválené podľa nariadenia (ES) č. 1107/2009 sú uvedené v časti B prílohy k tomuto nariadeniu. 
Základné látky schválené podľa nariadenia (ES) č. 1107/2009 sú uvedené v časti C prílohy k tomuto nariadeniu.“ 


2. Príloha k nariadeniu (EÚ) č. 540/2011 sa mení v súlade s prílohou II k tomuto nariadeniu. 


Článok 3 


Nadobudnutie účinnosti a dátum uplatňovania 


Toto nariadenie nadobúda účinnosť dvadsiatym dňom po jeho uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie. 


Toto nariadenie je záväzné v celom rozsahu a priamo uplatniteľné vo všetkých členských 
štátoch. 


V Bruseli 5. mája 2014 


Za Komisiu 


predseda 
José Manuel BARROSO  
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(1) Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 540/2011 z 25. mája 2011, ktorým sa vykonáva nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) 
č. 1107/2009, pokiaľ ide o zoznam schválených účinných látok (Ú. v. EÚ L 153, 11.6.2011, s. 1). 







PRÍLOHA I 


Bežný názov, 
identifikačné čísla Názov IUPAC Čistota (1) Dátum schválenia Osobitné ustanovenia 


Equisetum arvense L. 
č. CAS: nepridelené 
č. CIPAC: nepridelené  


neuplatňuje sa Európsky liekopis 1. júla 2014 Látka equisetum arvense L. sa môže použiť v súlade s osobitnými podmienkami, ktoré sú 
zahrnuté v záveroch revíznej správy o Equisetum arvense L. (SANCO/12386/2013), a najmä 
v jej dodatkoch I a II v zmysle znenia finalizovaného Stálym výborom pre potravinový 
reťazec a zdravie zvierat 20. marca 2014. 


(1)  Ďalšie podrobnosti o identite, špecifikácii a spôsobe použitia základnej látky sú uvedené v revíznej správe.   
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PRÍLOHA II 


Príloha k vykonávaciemu nariadeniu (EÚ) č. 540/2011 sa mení takto: 


1.  Názov prílohy sa nahrádza takto: 


„PRÍLOHA – ÚČINNÉ LÁTKY“. 


2.  Dopĺňa sa táto časť C: 


„ČASŤ C 


Základné látky 


Všeobecné podmienky, ktoré sa uplatňujú na všetky látky uvedené v tejto časti: Komisia uchováva všetky revízne správy [okrem dôverných informácií v zmysle článku 63 nariadenia 
(ES) č. 1107/2009] v záujme toho, aby boli k dispozícii na nahliadnutie pre ktorúkoľvek zo zainteresovaných strán alebo aby im boli na ich osobitnú žiadosť poskytnuté. 


Číslo Bežný názov, 
identifikačné čísla Názov IUPAC Čistota (*) Dátum schválenia Osobitné ustanovenia 


1. Equisetum arvense L. 
č. CAS: nepridelené 
č. CIPAC: nepridelené  


neuplatňuje sa Európsky liekopis 1. júla 2014 Látka Equisetum arvense L. sa môže použiť v súlade s osobitnými podmien­
kami, ktoré sú zahrnuté v záveroch revíznej správy o Equisetum arvense L. 
(SANCO/12386/2013), a najmä v jej dodatkoch I a II v zmysle znenia finalizo­
vaného Stálym výborom pre potravinový reťazec a zdravie zvierat 20. marca 
2014. 


(*)  Ďalšie podrobnosti o identite, špecifikácii a spôsobe použitia základnej látky sú uvedené v revíznej správe.“   
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VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) č. 463/2014 


z 5. mája 2014, 


ktorým sa stanovujú podmienky uplatniteľné na systém elektronickej výmeny údajov medzi člen­
skými štátmi a Komisiou podľa nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 223/2014 


o Fonde európskej pomoci pre najodkázanejšie osoby 


EURÓPSKA KOMISIA, 


so zreteľom na Zmluvu o fungovaní Európskej únie, 


so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 223/2014 z 11. marca 2014 o Fonde európskej 
pomoci pre najodkázanejšie osoby (1), a najmä na jeho článok 30 ods. 4, 


keďže: 


(1)  Podľa článku 30 ods. 4 nariadenia (EÚ) č. 223/2014 sa všetky úradné výmeny informácií medzi členským štátom 
a Komisiou uskutočnia pomocou systému elektronickej výmeny údajov. Je preto potrebné stanoviť pravidlá 
a podmienky, ktorým by mal tento systém elektronickej výmeny údajov vyhovovať. 


(2)  V záujme zabezpečenia lepšej kvality informácií o vykonávaní operačných programov, lepšej využiteľnosti 
systému a v záujme zjednodušenia je potrebné vymedziť základné požiadavky týkajúce sa formy a rozsahu infor­
mácií, ktoré sa majú vymieňať. 


(3)  Je potrebné vymedziť zásady, ako aj pravidlá uplatniteľné na prevádzku systému, pokiaľ ide o určenie strany 
zodpovednej za vkladanie dokumentov a vykonávanie ich aktualizácií. 


(4)  Je potrebné stanoviť technické vlastnosti systému s cieľom zaručiť zníženie administratívnej záťaže pre členské 
štáty a Komisiu a zároveň zabezpečiť účinnú a efektívnu elektronickú výmenu informácií. 


(5)  Členské štáty a Komisia by takisto mali mať možnosť kódovať a prenášať údaje dvoma rôznymi spôsobmi, ktoré 
budú vymedzené. Takisto je potrebné stanoviť pravidlá pre prípad, že vyššia moc zabráni použitiu systému elek­
tronickej výmeny údajov, s cieľom zabezpečiť, aby si členské štáty aj Komisia mohli naďalej vymieňať informácie 
prostredníctvom alternatívnych prostriedkov. 


(6)  Členské štáty a Komisia by mali zaručiť, že prenos údajov prostredníctvom systému elektronickej výmeny údajov 
bude prebiehať zabezpečeným spôsobom, ktorý umožní dostupnosť, integritu, pravosť, dôvernosť a nespochybni­
teľnosť informácií. Mali by sa preto stanoviť bezpečnostné predpisy. 


(7)  V tomto nariadení by sa mali dodržiavať základné práva a zásady uznané v Charte základných práv Európskej 
únie, a to predovšetkým právo na ochranu osobných údajov. Toto nariadenie by sa preto malo uplatňovať v súlade 
s týmito právami a zásadami. Pokiaľ ide o osobné údaje spracúvané členskými štátmi, uplatňuje sa smernica 
Európskeho parlamentu a Rady 95/46/ES (2). Pokiaľ ide o spracúvanie osobných údajov inštitúciami a orgánmi 
Únie a o voľný pohyb týchto údajov, uplatňuje sa nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 45/2001 (3). 
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(1) Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 223/2014 z 11. marca 2014 o Fonde európskej pomoci pre najodkázanejšie osoby 
(Ú. v. EÚ L 72, 12.3.2014, s. 1). 


(2) Smernica Európskeho parlamentu a Rady 95/46/ES z 24. októbra 1995 o ochrane fyzických osôb pri spracovaní osobných údajov 
a voľnom pohybe týchto údajov (Ú. v. ES L 281, 23.11.1995, s. 31). 


(3) Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 45/2001 z 18. decembra 2000 o ochrane jednotlivcov so zreteľom na spracovanie 
osobných údajov inštitúciami a orgánmi Spoločenstva a o voľnom pohybe takýchto údajov (Ú. v. ES L 8, 12.1.2001, s. 1). 







(8)  S cieľom umožniť okamžité uplatňovanie opatrení stanovených v tomto nariadení by toto nariadenie malo 
nadobudnúť účinnosť dňom nasledujúcim po jeho uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie. 


(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadení sú v súlade so stanoviskom Výboru pre Fond európskej pomoci pre 
najodkázanejšie osoby, 


PRIJALA TOTO NARIADENIE: 


KAPITOLA I 


USTANOVENIA, KTORÝMI SA VYKONÁVA NARIADENIE (EÚ) Č. 223/2014 SO ZRETEĽOM NA FOND EURÓPSKEJ 
POMOCI PRE NAJODKÁZANEJŠIE OSOBY (FEPNO) 


SYSTÉM ELEKTRONICKEJ VÝMENY ÚDAJOV 


[Splnomocnenie podľa článku 30 ods. 4 nariadenia (EÚ) č. 223/2014] 


Článok 1 


Zriadenie systému elektronickej výmeny údajov 


Komisia zriadi systém elektronickej výmeny údajov pre všetky úradné výmeny informácií medzi členským štátom 
a Komisiou. 


Článok 2 


Obsah systému elektronickej výmeny údajov 


Systém elektronickej výmeny údajov (ďalej len „SFC2014“) musí obsahovať aspoň informácie vymedzené vo vzoroch, 
formátoch a šablónach stanovených v súlade s nariadením (EÚ) č. 223/2014. Informácie poskytnuté v elektronických 
formulároch zabudovaných do systému SFC2014 (ďalej len „štruktúrované údaje“) nemožno nahradiť neštruktúrovanými 
údajmi vrátane použitia hypertextových odkazov alebo iných typov neštruktúrovaných údajov, ako je napríklad príloha 
v podobe dokumentov alebo obrázkov. Ak členský štát prenáša rovnaké informácie vo forme štruktúrovaných aj 
neštruktúrovaných údajov, v prípade nezrovnalostí sa použijú štruktúrované údaje. 


Článok 3 


Prevádzka systému SFC2014 


1. Komisia, orgány poverené členským štátom podľa článku 59 ods. 3 nariadenia Európskeho parlamentu a Rady 
(EÚ, Euratom) č. 966/2012 (1) a článku 31 nariadenia (EÚ) č. 223/2014, ako aj subjekty, ktorým boli delegované úlohy 
týchto orgánov, do systému SFC2014 vkladajú informácie, za ktorých prenos sú zodpovedné, a aktualizujú ich. 


2. Každý prenos informácií Komisii musí overiť a odoslať iná osoba ako tá, ktorá vložila údaje v rámci daného 
prenosu. Systém SFC2014 alebo informačné systémy riadenia a kontroly členských štátov automaticky prepojené 
so systémom SFC2014 musia podporovať toto rozdelenie úloh. 


3. Členské štáty vymenujú na celoštátnej úrovni osobu alebo osoby zodpovedné za správu prístupových práv 
k systému SFC2014, ktoré budú plniť tieto úlohy: 


a)  identifikovať používateľov požadujúcich prístup a uistiť sa, že títo používatelia sú zamestnanci organizácie; 


b)  informovať používateľov o ich povinnostiach s cieľom chrániť bezpečnosť systému; 
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(1) Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ, Euratom) č. 966/2012 z 25. októbra 2012 o rozpočtových pravidlách, ktoré sa vzťahujú 
na všeobecný rozpočet Únie, a zrušení nariadenia Rady (ES, Euratom) č. 1605/2002 (Ú. v. EÚ L 298, 26.10.2012, s. 1). 







c) overovať nárok používateľov na požadovanú úroveň oprávnenia vo vzťahu k ich úlohám a ich hierarchickému posta­
veniu; 


d)  žiadať o ukončenie prístupových práv, ak už tieto prístupové práva nie sú potrebné alebo odôvodnené; 


e)  bezodkladne nahlasovať podozrivé udalosti, ktoré by mohli ohroziť bezpečnosť systému; 


f)  zabezpečiť trvalú presnosť identifikačných údajov používateľov prostredníctvom hlásenia akýchkoľvek zmien; 


g)  prijímať potrebné opatrenia zamerané na ochranu údajov a obchodného tajomstva v súlade s pravidlami Únie 
a vnútroštátnymi pravidlami; 


h)  informovať Komisiu o akýchkoľvek zmenách ovplyvňujúcich schopnosť orgánov členských štátov alebo používateľov 
systému SFC2014 vykonávať povinnosti uvedené v odseku 1 alebo ich osobnú schopnosť vykonávať povinnosti 
uvedené v písmenách a) – g). 


4. Výmeny údajov a transakcií sa musia povinne podpísať elektronickým podpisom v zmysle smernice Európskeho 
parlamentu a Rady 1999/93/ES (1). Členské štáty a Komisia musia uznať právnu účinnosť a prípustnosť elektronického 
podpisu použitého v systéme SFC2014 ako dôkaz v súdnych konaniach. 


V prípade informácií spracúvaných prostredníctvom systému SFC2014 sa musí dodržiavať ochrana súkromia a osobných 
údajov fyzických osôb a obchodného tajomstva právnických osôb v súlade so smernicou Európskeho parlamentu a Rady 
2002/58/ES (2), so smernicou Európskeho parlamentu a Rady 2009/136/ES (3), so smernicou 1995/46/ES a s nariadením 
(ES) č. 45/2001. 


Článok 4 


Vlastnosti systému SFC2014 


V záujme zabezpečenia účinnej a efektívnej elektronickej výmeny informácií systém SFC2014 musí mať tieto vlastnosti: 


a)  interaktívne formuláre alebo formuláre predbežne vyplnené systémom na základe údajov, ktoré už boli predtým 
v systéme zaznamenané; 


b)  automatické výpočty, ktoré znížia úsilie používateľov pri kódovaní; 


c) automatické zabudované kontroly na overovanie vnútorného súladu prenášaných údajov a súladu týchto údajov s plat­
nými pravidlami; 


d)  výstrahy generované systémom, ktoré upozorňujú používateľov systému SFC2014, že niektoré činnosti sa môžu 
alebo nemôžu vykonávať; 


e)  online sledovanie stavu spracúvania informácií vložených do systému; 


f)  dostupnosť historických údajov týkajúcich sa všetkých vložených informácií týkajúcich sa operačného programu. 


Článok 5 


Prenos údajov prostredníctvom systému SFC2014 


1. Systém SFC2014 musí byť dostupný pre členské štáty a Komisiu buď priamo prostredníctvom interaktívneho 
používateľského rozhrania (t. j. webovej aplikácie), alebo prostredníctvom technického rozhrania s pomocou vopred 
stanovených protokolov (t. j. webových služieb), ktoré umožňujú automatickú synchronizáciu a prenos údajov medzi 
informačnými systémami členských štátov a systémom SFC2014. 
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(1) Smernica Európskeho parlamentu a Rady 1999/93/ES z 13. decembra 1999 o rámci Spoločenstva pre elektronické podpisy (Ú. v. ES L 13, 
19.1.2000, s. 12). 


(2) Smernica Európskeho parlamentu a Rady 2002/58/ES z 12. júla 2002 týkajúca sa spracovávania osobných údajov a ochrany súkromia 
v sektore elektronických komunikácií (smernica o súkromí a elektronických komunikáciách) (Ú. v. ES L 201, 31.7.2002, s. 37). 


(3) Smernica Európskeho parlamentu a Rady 2009/136/ES z 25. novembra 2009, ktorou sa mení a dopĺňa smernica 2002/22/ES o univer­
zálnej službe a právach užívateľov týkajúcich sa elektronických komunikačných sietí a služieb, smernica 2002/58/ES týkajúca sa spraco­
vávania osobných údajov a ochrany súkromia v sektore elektronických komunikácií a nariadenie (ES) č. 2006/2004 o spolupráci medzi 
národnými orgánmi zodpovednými za vynucovanie právnych predpisov na ochranu spotrebiteľa (Ú. v. EÚ L 337, 18.12.2009, s. 11). 







2. Za dátum elektronického prenosu informácií zo strany členského štátu Komisii a naopak sa považuje dátum pred­
loženia príslušného dokumentu. 


3. V prípade zásahu vyššej moci, nesprávneho fungovania systému SFC2014 alebo prerušenia spojenia so systémom 
SFC2014 v trvaní viac ako jedného pracovného dňa v poslednom týždni pred zákonnou lehotou na predloženie infor­
mácií alebo v období od 23. do 31. decembra, alebo dlhšie ako päť pracovných dní v inom období sa môže výmena 
informácií medzi členskými štátmi a Komisiou vykonávať v papierovej podobe s použitím vzorov, formátov a šablón 
uvedených v článku 2 ods. 1 tohto nariadenia. 


Keď systém elektronickej výmeny údajov začne znovu fungovať, spojenie s daným systémom je obnovené alebo pominie 
príčina vyššej moci, dotknutá strana bezodkladne vloží do systému SFC2014 informácie, ktoré už boli odoslané v papie­
rovej podobe. 


4. V prípadoch uvedených v odseku 3 sa za dátum predloženia príslušného dokumentu považuje dátum poštovej 
pečiatky. 


Článok 6 


Bezpečnosť údajov prenášaných prostredníctvom systému SFC2014 


1. Komisia zavedie politiku bezpečnosti informačných technológií (ďalej len „politika bezpečnosti SFC IT“) pre 
systém SFC2014, ktorá sa bude uplatňovať na zamestnancov používajúcich systém SFC2014 v súlade s príslušnými pra­
vidlami Únie, najmä s rozhodnutím Komisie K(2006) 3602 (1) a jeho vykonávacími predpismi. Komisia určí osobu alebo 
osoby zodpovedné za vymedzenie, zachovanie a zabezpečenie správneho uplatňovania politiky bezpečnosti v rámci 
systému SFC2014. 


2. Členské štáty a iné európske inštitúcie než Komisia, ktoré získali prístupové práva do systému SFC2014, musia 
dodržiavať podmienky bezpečnosti IT uverejnené na portáli SFC2014 a opatrenia, ktoré Komisia vykonáva v rámci 
systému SFC2014 s cieľom zabezpečiť prenos údajov, najmä pokiaľ ide o používanie technického rozhrania uvedeného 
v článku 5 ods. 1 tohto nariadenia. 


3. Členské štáty a Komisia vykonávajú bezpečnostné opatrenia prijaté s cieľom chrániť údaje, ktoré zaznamenali 
a preniesli prostredníctvom systému SFC2014, a zabezpečujú účinnosť týchto bezpečnostných opatrení. 


4. Členské štáty prijmú celoštátne, regionálne alebo miestne politiky bezpečnosti IT, ktoré sa budú vzťahovať na 
prístup k systému SFC2014 a automatické zadávanie informácií doň a ktoré zabezpečia dodržiavanie minimálneho 
súboru bezpečnostných požiadaviek. Tieto celoštátne, regionálne alebo miestne politiky bezpečnosti IT sa môžu odvo­
lávať na iné bezpečnostné dokumenty. Každý členský štát zabezpečí, aby sa tieto politiky bezpečnosti IT uplatňovali 
v prípade všetkých orgánov používajúcich systém SFC2014. 


5. Tieto celoštátne, regionálne alebo miestne politiky bezpečnosti IT musia zahŕňať: 


a)  aspekty bezpečnosti IT týkajúce sa práce vykonávanej osobou alebo osobami zodpovednými za správu prístupových 
práv uvedených v článku 3 ods. 3 tohto nariadenia v prípade uplatnenia priameho použitia; 


b)  v prípade celoštátnych, regionálnych alebo miestnych počítačových systémov prepojených so systémom SFC2014 
prostredníctvom technického rozhrania uvedeného v článku 5 ods. 1 tohto nariadenia musia bezpečnostné opatrenia 
pre tieto systémy umožňovať zosúladenie s bezpečnostnými požiadavkami systému SFC2014. 


Na účely písmena b) prvého pododseku musia byť podľa potreby zahrnuté tieto aspekty: 


a)  fyzická bezpečnosť; 


b)  kontrola nosičov údajov a prístupu; 


c)  kontrola uloženia; 


d)  kontrola prístupu a hesiel; 


e)  monitorovanie; 


f)  prepojenie so systémom SFC2014; 
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g)  komunikačná infraštruktúra; 


h)  riadenie ľudských zdrojov pred začatím zamestnania, počas zamestnania a po ukončení zamestnania; 


i)  riadenie incidentov. 


6. Tieto celoštátne, regionálne alebo miestne politiky bezpečnosti IT musia byť založené na hodnotení rizík a opísané 
opatrenia musia byť primerané identifikovaným rizikám. 


7. Komisii sa musia na požiadanie poskytnúť dokumenty, ktorými sa stanovujú národné, regionálne alebo miestne 
politiky bezpečnosti IT. 


8. Členské štáty určia na celoštátnej úrovni osobu alebo osoby, ktoré budú zodpovedné za zachovanie a zabezpečenie 
uplatňovania národných, regionálnych alebo miestnych politík bezpečnosti IT. Táto osoba alebo tieto osoby konajú ako 
kontaktné body s osobou alebo osobami určenými Komisiou a uvedenými v článku 6 ods. 1 tohto nariadenia. 


9. Tak politika bezpečnosti SFC IT, ako aj príslušné celoštátne, regionálne a miestne politiky bezpečnosti IT sa 
v prípade technologických zmien, zistenia nových ohrození alebo v prípade iných relevantných zmien musia aktuali­
zovať. V každom prípade sa musia každoročne revidovať, aby sa zabezpečilo, že naďalej primeraným spôsobom reagujú 
na vývoj. 


KAPITOLA II 


ZÁVEREČNÉ USTANOVENIE 


Článok 7 


Toto nariadenie nadobúda účinnosť dňom nasledujúcim po jeho uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie. 


Toto nariadenie je záväzné v celom rozsahu a priamo uplatniteľné vo všetkých členských 
štátoch. 


V Bruseli 5. mája 2014 


Za Komisiu 


predseda 
José Manuel BARROSO  
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VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) č. 464/2014 


zo 6 mája 2014, 


ktorým sa udeľuje výnimka z nariadenia Rady (ES) č. 1967/2006, pokiaľ ide o minimálnu vzdiale­
nosť od pobrežia a minimálnu hĺbku mora v prípade lovu piesočnicovitých (Gymnammodytes 
cicerelus a G. semisquamatus) a býčkovitých (Aphia minuta a Crystalogobius linearis) lodnými záťa­


hovými sieťami v určitých pobrežných vodách Španielska (Katalánsko) 


EURÓPSKA KOMISIA, 


so zreteľom na Zmluvu o fungovaní Európskej únie, 


so zreteľom na nariadenie Rady (ES) č. 1967/2006 z 21. decembra 2006 o riadiacich opatreniach pre trvalo udržateľné 
využívanie zdrojov rybného hospodárstva v Stredozemnom mori, ktorým sa mení a dopĺňa nariadenie (EHS) č. 2847/93 
a ktorým sa zrušuje nariadenie (ES) č. 1626/94 (1), a najmä na jeho článok 13 ods. 5, 


keďže: 


(1)  V článku 13 ods. 1 nariadenia (ES) č. 1967/2006 sa zakazuje používanie vlečeného výstroja do 3 námorných míľ 
od pobrežia alebo po hĺbnicu 50 m, ak sa táto hĺbka dosiahne v kratšej vzdialenosti od pobrežia. 


(2)  Na žiadosť členského štátu môže Komisia povoliť výnimku zo zákazu uvedeného v článku 13 ods. 1 nariadenia 
(ES) č. 1967/2006 za predpokladu, že sú splnené viaceré podmienky stanovené v článku 13 ods. 5 a 9. 


(3)  Komisia dostala 17. októbra 2013 žiadosť Španielska o výnimku z článku 13 ods. 1 uvedeného nariadenia, pokiaľ 
ide o lov piesočnicovitých (Gymnammodytes cicerelus a G. semisquamatus) a býčkovitých (Aphia minuta a Crystalogobius 
linearis) lodnými záťahovými sieťami v pobrežných vodách svojho regiónu Katalánsko. 


(4)  Španielsko túto výnimku podložilo aktuálnymi vedeckými a technickými zdôvodneniami. 


(5)  Vedecký, technický a hospodársky výbor pre rybné hospodárstvo (Scientific, Technical and Economic Committee 
for Fisheries – STECF) posúdil výnimku požadovanú Španielskom a súvisiaci návrh riadiaceho plánu na svojom 
plenárnom zasadnutí, ktoré sa konalo 4. až 8. novembra 2013. 


(6)  Výnimka, o ktorú požiadalo Španielsko, spĺňa podmienky uvedené v článku 13 ods. 5 a 9 nariadenia (ES) 
č. 1967/2006. 


(7)  Daná rybolovná oblasť je limitovaná určitými geografickými obmedzeniami tak z hľadiska ohraničenej veľkosti 
kontinentálnej plytčiny, ako aj priestorového rozšírenia cieľových druhov. 


(8)  Rybolov nijakým významným spôsobom neovplyvňuje morské prostredie a je veľmi selektívny, keďže záťahové 
siete sú ťahané vo vodnom stĺpci a nedotýkajú sa morského dna, aby sa zberom materiálu na dne mora nepoško­
dzovali cieľové druhy a aby sa selekcia lovených druhov vzhľadom na veľmi malú veľkosť jedincov nestala prak­
ticky nemožnou. 


(9)  Výnimka, o ktorú požiadalo Španielsko, sa týka iba obmedzeného počtu 26 plavidiel. 


(10)  Rybolov nemožno vykonávať s iným výstrojom, pretože neexistuje žiaden iný povolený výstroj, ktorý by svojou 
štruktúrou, technickými vlastnosťami a veľkosťou použitých sieťových ôk, umožňoval cieľové druhy uloviť. 


(11) Riadiacim plánom sa zaručuje, že v budúcnosti nedôjde k žiadnemu zvýšeniu rybolovného úsilia, pretože opráv­
nenia na rybolov budú vydané iba príslušným 26 plavidlám s celkovým výkonom 1 106,35 kW, ktoré sú už 
v Španielsku povolené. 


(12)  Žiadosť sa vzťahuje na plavidlá zapísané do námorného registra v správe autonómnej správnej oblasti Katalánsko, 
ktorých záznam z rybolovnej činnosti je dlhší ako päť rokov, a ktoré dodržiavajú riadiaci plán prijatý Španielskom 
27. marca 2014 (2) v súlade s článkom 19 ods. 2 nariadenia (ES) č. 1967/2006. 
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(13) Tieto plavidlá sú zahrnuté do zoznamu oznámeného Komisii v súlade s požiadavkami článku 13 ods. 9 nariade­
nia (ES) č. 1967/2006. 


(14)  Predmetné rybolovné činnosti spĺňajú požiadavky článku 4 nariadenia (ES) č. 1967/2006, pretože v príslušnom 
riadiacom pláne je výslovne zakázané loviť nad chránenými biotopmi. 


(15)  Požiadavky článku 8 ods. 1 písm. h) nariadenia (ES) č. 1967/2006 sa neuplatňujú, pretože sa týkajú plavidiel 
s vlečnými sieťami. 


(16)  Pokiaľ ide o požiadavku súladu s článkom 9 ods. 3, ktorým sa ustanovuje minimálna veľkosť oka siete, Komisia 
si je vedomá skutočnosti, že v súlade s článkom 9 ods. 7 nariadenia (ES) č. 1967/2006 Španielsko vo svojom 
riadiacom pláne povolilo výnimku z týchto ustanovení vzhľadom na to, že predmetné rybolovné činnosti sú 
výrazne selektívne, majú zanedbateľný vplyv na morské prostredie a nevykonávajú sa nad chránenými biotopmi. 


(17)  Predmetné rybolovné činnosti spĺňajú požiadavky zaznamenávania údajov stanovené v článku 14 nariadenia Rady 
(ES) č. 1224/2009 (1). 


(18) Predmetné rybolovné činnosti nezasahujú do činností plavidiel, ktoré používajú iný výstroj ako vlečné siete, záťa­
hové siete alebo podobné vlečené siete. 


(19)  Používanie lodných záťahových sietí je v španielskom riadiacom pláne regulované s cieľom zabezpečiť, aby boli 
úlovky druhov uvedených v prílohe III minimálne. 


(20)  Lodnými záťahovými sieťami sa nelovia hlavonožce. 


(21)  Španielsky riadiaci plán obsahuje opatrenia týkajúce sa monitorovania rybolovných činností, ako sa uvádza 
v článku 13 ods. 9 treťom pododseku nariadenia (ES) č. 1967/2006. 


(22)  Požadovaná výnimka by sa preto mala udeliť. 


(23)  Španielsko by malo v určenom termíne a v súlade s plánom monitorovania stanoveným v španielskom riadiacom 
pláne predložiť Komisii správu. 


(24)  Obdobie trvania výnimky by sa malo obmedziť, aby bolo možné prijať včasné nápravné riadiace opatrenia 
v prípade, že zo správy predloženej Komisii bude zrejmý zlý stav ochrany využívaných zásob. 


(25)  Opatrenia stanovené v tomto nariadení sú v súlade so stanoviskom Výboru pre rybolov a akvakultúru, 


PRIJALA TOTO NARIADENIE: 


Článok 1 


Výnimka 


Článok 13 ods. 1 nariadenia (ES) č. 1967/2006 sa neuplatňuje v pobrežných vodách Španielska v blízkosti pobrežia 
katalánskeho regiónu v prípade, že ide o lov piesočnicovitých (Gymnammodytes cicerelus a G. semisquamatus) a býčkovitých 
(Aphia minuta a Crystalogobius linearis) lodnými záťahovými sieťami na plavidlách, ktoré: 


a)  boli zapísané do námorného registra v správe autonómnej správnej oblasti Katalánsko; 


b)  majú záznam z rybolovnej činnosti dlhší ako päť rokov a 


c)  majú oprávnenie na rybolov a vykonávajú svoju činnosť podľa riadiaceho plánu, ktorý prijalo Španielsko v súlade 
s článkom 19 ods. 2 nariadenia (ES) č. 1967/2006. 
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Článok 2 


Plán monitorovania a podávanie správ 


Španielsko do troch rokov od nadobudnutia účinnosti tohto nariadenia predloží Komisii správu vypracovanú v súlade 
s plánom monitorovania prijatým v rámci riadiaceho plánu uvedeného v článku 1 písm. c). 


Článok 3 


Nadobudnutie účinnosti a obdobie uplatňovania 


Toto nariadenie nadobúda účinnosť dňom nasledujúcim po jeho uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie. 


Uplatňuje sa do 8. mája 2017. 


Toto nariadenie je záväzné v celom rozsahu a priamo uplatniteľné vo všetkých členských 
štátoch. 


V Bruseli 6. mája 2014 


Za Komisiu 


predseda 
José Manuel BARROSO  
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VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) č. 465/2014 


zo 6. mája 2014, 


ktorým sa ustanovujú paušálne dovozné hodnoty na určovanie vstupných cien niektorých druhov 
ovocia a zeleniny 


EURÓPSKA KOMISIA, 


so zreteľom na Zmluvu o fungovaní Európskej únie, 


so zreteľom na nariadenie Rady (ES) č. 1234/2007 z 22. októbra 2007 o vytvorení spoločnej organizácie poľnohospo­
dárskych trhov a o osobitných ustanoveniach pre určité poľnohospodárske výrobky (nariadenie o jednotnej spoločnej 
organizácii trhov) (1), 


so zreteľom na vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 543/2011 zo 7. júna 2011, ktorým sa ustanovujú podrobné 
pravidlá uplatňovania nariadenia Rady (ES) č. 1234/2007, pokiaľ ide o sektory ovocia a zeleniny a spracovaného ovocia 
a zeleniny (2), a najmä na jeho článok 136 ods. 1, 


keďže: 


(1)  Vykonávacím nariadením (EÚ) č. 543/2011 sa v súlade s výsledkami Uruguajského kola mnohostranných 
obchodných rokovaní ustanovujú kritériá, na základe ktorých Komisia stanovuje paušálne hodnoty na dovoz 
z tretích krajín, pokiaľ ide o výrobky a obdobia uvedené v časti A prílohy XVI k uvedenému nariadeniu. 


(2) Paušálne dovozné hodnoty sa vypočítajú každý pracovný deň v súlade s článkom 136 ods. 1 vykonávacieho na­
riadenia (EÚ) č. 543/2011, pričom sa zohľadnia premenlivé každodenné údaje. Toto nariadenie by preto malo 
nadobudnúť účinnosť dňom jeho uverejnenia v Úradnom vestníku Európskej únie, 


PRIJALA TOTO NARIADENIE: 


Článok 1 


Paušálne dovozné hodnoty uvedené v článku 136 vykonávacieho nariadenia (EÚ) č. 543/2011 sú stanovené v prílohe 
k tomuto nariadeniu. 


Článok 2 


Toto nariadenie nadobúda účinnosť dňom jeho uverejnenia v Úradnom vestníku Európskej únie. 


Toto nariadenie je záväzné v celom rozsahu a priamo uplatniteľné vo všetkých členských 
štátoch. 


V Bruseli 6. mája 2014 


Za Komisiu 


v mene predsedu 
Jerzy PLEWA 


generálny riaditeľ pre poľnohospodárstvo a rozvoj vidieka  
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PRÍLOHA 


Paušálne dovozné hodnoty na určovanie vstupných cien niektorých druhov ovocia a zeleniny 


(EUR/100kg) 


Číselný znak KN Kód tretej krajiny (1) Paušálna dovozná hodnota 


0702 00 00 MA  37,5 


MK  101,4 


TN  109,1 


TR  97,3 


ZZ  86,3 


0707 00 05 MA  35,6 


MK  51,1 


TR  125,0 


ZZ  70,6 


0709 93 10 MA  70,8 


TR  113,5 


ZA  31,4 


ZZ  71,9 


0805 10 20 EG  47,3 


IL  73,9 


MA  45,0 


TN  68,6 


TR  63,3 


ZZ  59,6 


0805 50 10 MA  35,6 


TR  96,3 


ZZ  66,0 


0808 10 80 AR  109,1 


BR  87,6 


CL  115,7 


CN  98,6 


MK  30,8 


NZ  135,5 


US  158,7 


ZA  111,3 


ZZ  105,9 


(1)  Nomenklatúra krajín stanovená nariadením Komisie (ES) č. 1833/2006 (Ú. v. EÚ L 354, 14.12.2006, s. 19). Kód „ZZ“ znamená 
„iného pôvodu“.   
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ROZHODNUTIA 


ROZHODNUTIE EURÓPSKEHO PARLAMENTU A RADY 


zo 16. apríla 2014 


o mobilizácii Európskeho fondu na prispôsobenie sa globalizácii podľa bodu 13 Medziinštitucio­
nálnej dohody z 2. decembra 2013 medzi Európskym parlamentom, Radou a Komisiou o rozpoč­
tovej disciplíne, spolupráci v rozpočtových otázkach a riadnom finančnom hospodárení (žiadosť 


EGF/2012/004 ES/Grupo Santana – Španielsko) 


(2014/253/EÚ) 


EURÓPSKY PARLAMENT A RADA EURÓPSKEJ ÚNIE, 


so zreteľom na Zmluvu o fungovaní Európskej únie, 


so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1927/2006 z 20. decembra 2006, ktorým sa zriaďuje 
Európsky fond na prispôsobenie sa globalizácii (1), a najmä na jeho článok 12 ods. 3, 


so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 1309/2013 zo 17. decembra 2013 o Európskom 
fonde na prispôsobenie sa globalizácii (2014 – 2020) a o zrušení nariadenia (ES) č. 1927/2006 (2), a najmä na jeho člá­
nok 23 druhý odsek, 


so zreteľom na nariadenie Rady (EÚ, Euratom) č. 1311/2013 z 2. decembra 2013, ktorým sa ustanovuje viacročný 
finančný rámec na roky 2014 – 2020 (3), a najmä na jeho článok 12, 


so zreteľom na Medziinštitucionálnu dohodu medzi Európskym parlamentom, Radou a Komisiou z 2. decembra 2013 
o rozpočtovej disciplíne, spolupráci v rozpočtových otázkach a riadnom finančnom hospodárení (4), a najmä na jej 
bod 13, 


so zreteľom na návrh Európskej komisie, 


keďže: 


(1) Európsky fond na prispôsobenie sa globalizácii (EGF) bol zriadený na poskytovanie dodatočnej podpory pracov­
níkom prepusteným v dôsledku veľkých štrukturálnych zmien v usporiadaní svetového obchodu spôsobených 
globalizáciou a pomoc pri ich opätovnom začleňovaní na trh práce. 


(2)  EGF nesmie prekročiť maximálnu ročnú sumu 150 miliónov EUR (v cenách z roku 2011), ako sa stanovuje 
v článku 12 nariadenia (EÚ, Euratom) č. 1311/2013. 


(3)  Španielsko predložilo 16. mája 2012 žiadosť o mobilizáciu prostriedkov z EGF v súvislosti s prepúšťaním 
v spoločnosti Grupo Santana a u 15 dodávateľov a nadväzujúcich výrobcov a do 28. novembra 2013 ju doplnilo 
o dodatočné informácie. Táto žiadosť spĺňa požiadavky na určenie finančných príspevkov podľa článku 10 naria­
denia (ES) č. 1927/2006. Komisia preto navrhuje mobilizovať prostriedky vo výške 1 964 407 EUR. 


(4)  Napriek tomu, že nariadenie (ES) č. 1927/2006 bolo zrušené, naďalej sa uplatňuje v súvislosti so žiadosťami 
predloženými do 31. decembra 2013 na základe článku 23 druhého odseku nariadenia (EÚ) č. 1309/2013. 


(5)  EGF by sa mal preto mobilizovať s cieľom poskytnúť finančný príspevok v prípade žiadosti Španielska, 
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PRIJALI TOTO ROZHODNUTIE: 


Článok 1 


V rámci všeobecného rozpočtu Európskej únie na rozpočtový rok 2014 sa z Európskeho fondu na prispôsobenie sa 
globalizácii mobilizujú prostriedky vo výške 1 964 407 EUR vo forme viazaných a platobných rozpočtových 
prostriedkov. 


Článok 2 


Toto rozhodnutie sa uverejní v Úradnom vestníku Európskej únie. 


V Štrasburgu 16. apríla 2014 


Za Európsky parlament 


predseda 
M. SCHULZ  


Za Radu 


predseda 
D. KOURKOULAS   


7.5.2014 L 134/43 Úradný vestník Európskej únie SK    







ROZHODNUTIE EURÓPSKEHO PARLAMENTU A RADY 


zo 16. apríla 2014 


o mobilizácii Európskeho fondu na prispôsobenie sa globalizácii podľa bodu 13 Medziinštitucio­
nálnej dohody z 2. decembra 2013 medzi Európskym parlamentom, Radou a Komisiou o rozpoč­
tovej disciplíne, spolupráci v rozpočtových otázkach a riadnom finančnom hospodárení (žiadosť 


EGF/2012/007 IT/VDC Technologies z Talianska) 


(2014/254/EÚ) 


EURÓPSKY PARLAMENT A RADA EURÓPSKEJ ÚNIE, 


so zreteľom na Zmluvu o fungovaní Európskej únie, 


so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1927/2006 z 20. decembra 2006, ktorým sa zriaďuje 
Európsky fond na prispôsobenie sa globalizácii (1), a najmä na jeho článok 12 ods. 3, 


so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 1309/2013 zo 17. decembra 2013 o Európskom 
fonde na prispôsobenie sa globalizácii (2014 – 2020) a o zrušení nariadenia (ES) č. 1927/2006 (2), a najmä na jeho člá­
nok 23 druhý odsek, 


so zreteľom na nariadenie Rady (EÚ, Euratom) č. 1311/2013 z 2. decembra 2013, ktorým sa ustanovuje viacročný 
finančný rámec na roky 2014 – 2020 (3), a najmä na jeho článok 12, 


so zreteľom na Medziinštitucionálnu dohodu medzi Európskym parlamentom, Radou a Komisiou z 2. decembra 2013 
o rozpočtovej disciplíne, spolupráci v rozpočtových otázkach a riadnom finančnom hospodárení (4), a najmä na jej 
bod 13, 


so zreteľom na návrh Európskej komisie, 


keďže: 


(1) Európsky fond na prispôsobenie sa globalizácii (EGF) bol zriadený na poskytovanie dodatočnej podpory pracov­
níkom prepusteným v dôsledku veľkých štrukturálnych zmien v usporiadaní svetového obchodu spôsobených 
globalizáciou a pomoc pri ich opätovnom začleňovaní na trh práce. 


(2)  EGF nesmie prekročiť maximálnu ročnú sumu 150 miliónov EUR (v cenách z roku 2011), ako sa ustanovuje 
v článku 12 nariadenia (EÚ, Euratom) č. 1311/2013. 


(3) Taliansko podalo 31. augusta 2012 žiadosť o mobilizáciu prostriedkov z EGF v súvislosti s prepúšťaním v spoloč­
nosti VDC Technologies SpA a u jedného dodávateľa, a do 6. septembra 2013 ju doplnilo o dodatočné infor­
mácie. Táto žiadosť spĺňa požiadavky na určenie finančných príspevkov podľa článku 10 nariadenia (ES) 
č. 1927/2006. Komisia preto navrhuje mobilizovať prostriedky vo výške 3 010 985 EUR. 


(4) Napriek tomu, že nariadenie (ES) č. 1927/2006 sa zrušuje, naďalej sa uplatňuje v súvislosti so žiadosťami predlo­
ženými do 31. decembra 2013 na základe článku 23 druhého odseku nariadenia (EÚ) č. 1309/2013. 


(5)  EGF by sa preto mal mobilizovať s cieľom poskytnutia finančného príspevku v súvislosti so žiadosťou Talianska, 
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PRIJALI TOTO ROZHODNUTIE: 


Článok 1 


V rámci všeobecného rozpočtu Európskej únie na rozpočtový rok 2014 sa z Európskeho fondu na prispôsobenie sa 
globalizácii mobilizujú prostriedky vo výške 3 010 985 EUR vo forme viazaných a platobných rozpočtových 
prostriedkov. 


Článok 2 


Toto rozhodnutie sa uverejní v Úradnom vestníku Európskej únie. 


V Štrasburgu, 16. apríla 2014 


Za Európsky parlament 


predseda 
M. SCHULZ  


Za Radu 


predseda 
D. KOURKOULAS   
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VYKONÁVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE 


z 29. apríla 2014, 


ktorým sa stanovuje pracovný program pre Colný kódex Únie 


(2014/255/EÚ) 


EURÓPSKA KOMISIA, 


so zreteľom na Zmluvu o fungovaní Európskej únie, 


so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 952/2013 z 9. októbra 2013, ktorým sa ustanovuje 
Colný kódex Únie (1), a najmä na jeho článok 281, 


keďže: 


(1) v článku 280 nariadenia (EÚ) č. 952/2013, ktorým sa ustanovuje Colný kódex Únie (ďalej len „kódex“), sa stano­
vuje, že Komisia vypracuje pracovný program týkajúci sa vývoja a zavedenia elektronických systémov. Pracovný 
program je dôležitý najmä pre stanovenie prechodných opatrení týkajúcich sa elektronických systémov a načaso­
vanie v prípadoch, keď systémy ešte nebudú v prevádzke k dátumu uplatňovania kódexu, t. j. k 1. máju 2016. 


(2)  V kódexe sa stanovuje, že každá výmena informácií medzi colnými orgánmi a medzi hospodárskymi subjektmi 
a colnými orgánmi a uchovávanie takýchto informácií sa má uskutočniť technikami elektronického spracovávania 
údajov a že takéto informačné a komunikačné systémy majú vo všetkých členských štátoch ponúkať rovnaké 
možnosti. V pracovnom programe by sa teda mal stanoviť rozsiahly plán pre realizáciu elektronických systémov 
s cieľom zaistiť riadne uplatňovanie kódexu. 


(3)  V súlade s tým by mal pracovný program obsahovať zoznam elektronických systémov, ktoré by mali členské štáty 
a Komisia v úzkej spolupráci vyvinúť, aby bolo možné kódex uplatňovať v praxi. Daný zoznam vychádza z existu­
júceho dokumentu o plánovaní, ktorý sa týka všetkých IT projektov v colnej oblasti, nazvaného viacročný strate­
gický plán (multi-annual strategic plan, ďalej len „MASP“), a vypracovaného v súlade s rozhodnutím Európskeho 
parlamentu a Rady č. 70/2008/ES (2), a najmä jeho článkom 4 a článkom 8 ods. 2. Elektronické systémy uvedené 
v pracovnom programe by mali podliehať rovnakému prístupu k riadeniu projektov a mali by byť pripravené 
a vyvinuté tak, ako sa stanovuje v MASP. 


(4)  V pracovnom programe by sa mali vymedziť a opísať elektronické systémy, ako aj súvisiaci právny základ, hlavné 
míľniky a predpokladané dátumy uvedenia do prevádzky. Tieto dátumy by sa mali ďalej označovať ako „cieľové 
dátumy zavedenia“. Dátum zavedenia elektronických systémov by mal predstavovať cieľový dátum ukončenia 
prechodného obdobia. 


(5) Elektronické systémy, na ktoré sa odkazuje v pracovnom programe, by sa mali vyberať s ohľadom na ich očaká­
vaný vplyv z hľadiska priorít vymedzených v kódexe. Jednou z hlavných priorít v tomto smere je schopnosť 
ponúknuť hospodárskym subjektom širokú škálu elektronických colných služieb na celom colnom území Únie. 
Okrem toho, cieľom elektronických systémov by malo byť zlepšenie efektívnosti, účinnosti a zosúladenie colných 
postupov v celej Únii. Poradie a harmonogram zavádzania systémov zahrnutých v pracovnom programe by mali 
vychádzať z praktických aspektov a z aspektov riadenia projektov, ako je napríklad zväčšovanie úsilia a zdrojov, 
vzájomná previazanosť projektov, osobitné požiadavky jednotlivých systémov a pokročilosť projektu. Cieľom 
pracovného programu ako takého je riadne a postupne plánovať a riadiť vývoj elektronických systémov. 
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(6)  Vzhľadom na to, že elektronické systémy uvedené v článku 16 ods. 1 kódexu majú vyvíjať, zavádzať a udržiavať 
členské štáty v spolupráci s Komisiou, Komisia a členské štáty by mali spolupracovať s cieľom zaistiť, aby sa 
príprava a realizácia elektronických systémov riadili v súlade s pracovným programom a aby sa prijali vhodné 
opatrenia pre včasné a koordinované plánovanie, navrhovanie, vývoj a zavádzanie daných systémov. 


(7)  S cieľom zaistiť zosúladenie pracovného programu a MASP by sa mal pracovný program aktualizovať v rovnakom 
čase ako MASP. 


(8)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnutí sú v súlade so stanoviskom Výboru pre colný kódex, 


PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE: 


Článok 1 


Predmet úpravy 


Týmto rozhodnutím sa stanovuje pracovný program podľa článku 280 ods. 1 nariadenia (EÚ) č. 952/2013, ktorým sa 
ustanovuje Colný kódex Únie („kódex“). 


Pracovný program je pripojený k tomuto rozhodnutiu. 


Článok 2 


Vykonávanie 


1. Komisia a členské štáty prijmú opatrenia potrebné pre spoluprácu a vykonávanie pracovného programu. 


2. Projekty uvedené v pracovnom programe a príprava a realizácia súvisiacich elektronických systémov sa budú riadiť 
podľa pracovného programu. 


3. Komisia sa zaväzuje, že sa bude snažiť dosiahnuť s členskými štátmi spoločné pochopenie a dohodu o rozsahu 
pôsobnosti projektu, koncepcii, požiadavkách a štruktúre elektronických systémov s cieľom iniciovať projekty v rámci 
pracovného programu. V prípade potreby sa Komisia takisto radí s hospodárskymi subjektmi a zohľadňuje ich názory. 


Článok 3 


Aktualizácie 


1. Pracovný program sa pravidelne aktualizuje s cieľom zaistiť, že bude zodpovedať najnovšiemu vývoju vo vykoná­
vaní kódexu a zohľadniť skutočný pokrok dosiahnutý pri príprave a vývoji elektronických systémov, najmä pokiaľ ide 
o dostupnosť spoločne dohodnutých špecifikácií a uvádzanie elektronických systémov do prevádzky. 


2. S cieľom zaistiť súlad medzi pracovným programom a viacročným strategickým plánom (MASP) sa pracovný 
program aktualizuje aspoň jedenkrát ročne. 


Toto rozhodnutie nadobúda účinnosť dňom nasledujúcim po jeho uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie. 


V Bruseli 29. apríla 2014 


Za Komisiu 


predseda 
José Manuel BARROSO  
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PRÍLOHA 


PRACOVNÝ PROGRAM PRE COLNÝ KÓDEX ÚNIE 


I. Úvod k pracovnému programu 


Účelom pracovného programu je vytvoriť nástroj na podporu uplatňovania kódexu, pokiaľ ide o vývoj a zavedenie elek­
tronických systémov. 


Pracovný program podporí vývoj elektronických systémov požadovaných v článku 6 ods. 1 a bude riadiť stanovenie 
prechodných období uvedených v článku 278 kódexu. Pracovný program sa týka potrebnej spolupráce medzi Komisiou 
a členskými štátmi pri vývoji a zavádzaní elektronických systémov v súlade s ustanoveniami článku 16 ods. 1 kódexu. 


Pracovný program sa chápe takto: 


1.  Týka sa vývoja a zavedenia elektronických systémov uvedených v článku 16 ods. 1 kódexu. 


2.  V návrhu sa zohľadňujú priority vymedzené v článku 280 ods. 2 kódexu. 


3.  Uvádza sa v ňom zoznam elektronických systémov uvedených v článku 16 ods. 1, ktoré sú potrebné na uplatňovanie 
ustanovení kódexu a pre ktoré sa má navrhnúť prechodné obdobie, ktoré sa začne dňom, keď sa kódex začne uplat­
ňovať, a skončí sa najneskôr 31. decembra 2020. 


4.  Pri jednotlivých projektoch stanovuje: 


a)  podrobný opis projektu a súvisiaceho elektronického systému; 


b)  právny základ pre elektronický systém (súvisiace právne ustanovenia kódexu); 


c)  kľúčový míľnik, pokiaľ ide o cieľový termín technických špecifikácií, ktorý sa má chápať ako dátum dokončenia 
ustálených technických špecifikácií, ktoré budú aktualizované a k dispozícii členským štátom po preskúmaní; 


d)  predpokladaný dátum uvedenia elektronického systému do prevádzky, ktorý sa označuje ako cieľový dátum 
začiatku zavádzania elektronického systému, ktorý sa zhoduje s dátumom ukončenia prechodného obdobia. 


Opis elektronických systémov v pracovnom programe sa zakladá na požiadavkách na tieto systémy, ktoré možno 
odvodiť z opisov v kódexe, stanovených v čase vypracovania pracovného programu. 


S cieľom vykonať pracovný program bude Komisia iniciovať v úzkej spolupráci s členskými štátmi konkrétne projekty, 
ktoré sa týkajú elektronických systémov, a to prostredníctvom analýzy obchodných činností. Vzhľadom na ďalšie zapra­
covanie do informačno-technickej časti projektov, Komisia vymedzí v úzkej spolupráci s členskými štátmi spoločné 
špecifikácie pre plánované elektronické systémy. Členské štáty a Komisia zabezpečia vývoj a zavedenie systémov vrátane 
ich testovania a prechodu činností v súlade so stanovenou štruktúrou systému a špecifikáciami. Komisia a členské štáty 
budú spolupracovať aj s inými zainteresovanými subjektmi, ako sú napr. hospodárske subjekty. 


Projekty sa budú zavádzať v rôznych etapách od rozpracovania po vytvorenie, testovanie a prechod ku konečnej 
prevádzke. Úloha Komisie a členských štátov bude v týchto rôznych fázach závisieť od povahy a štruktúry systémov 
a ich zložiek alebo služieb podrobne uvedených v projektových listoch viacročného strategického plánu („MASP“). 
Spoločné technické špecifikácie prípadne určí Komisia v úzkej spolupráci s členskými štátmi a budú podliehať preskú­
maniu Komisie spolu s členskými štátmi, aby boli k dispozícii 24 mesiacov pred cieľovým dátumom začiatku zavádzania 
daného elektronického systému. 


Členské štáty a Komisia sa budú zúčastňovať na vývoji a zavádzaní systémov, vrátane činností na podporu realizácie ako 
sú napríklad odborná príprava a komunikačné činnosti. Tieto činnosti sa budú vykonávať s ohľadom na míľniky 
a dátumy uvedené v pracovnom programe. Hospodárske subjekty prijmú potrebné kroky, aby mohli tieto systémy, keď 
budú zavedené, využívať.  
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II. Pracovný program (pre Colný kódex Únie) 


„Projekty CKÚ a súvisiace elektronické systémy“ 
Zoznam projektov týkajúcich sa vývoja a zavádzania elektronických systémov požadovaných na uplatňovanie 


kódexu 
Právny základ Hlavný míľnik 


Cieľový dátum 
začiatku zavádzania 


elektronického 
systému (1) 


1.  Systém registrovaných vývozcov (REX) 
Projekt sa zameriava na sprístupnenie aktuálnych informácií o registrovaných vývozcoch so sídlom 
v krajinách všeobecného systému preferencií (VSP), ktorí vyvážajú tovar do EÚ. Systém bude 
zahŕňať aj údaje o obchodníkoch EÚ za účelom podpory vývozu do krajín VSP. 


Článok 6 ods. 1, články 16 a 64 na­
riadenia (EÚ) č. 952/2013, ktorým 


sa ustanovuje Colný kódex Únie 


Cieľový dátum technic­
kých špecifikácií 


= 1. štvrťrok roku 2015 


1.1.2017 


2.  CKÚ ZINZ/Surveillance 2+ 
Projekt sa zameriava na modernizáciu systémov ZINZ a Surveillance 2 s cieľom zaistiť 
—  zosúladenie systému ZINZ 3 s požiadavkami CKÚ 
—  rozšírenie údajov systému Surveillance 
—  monitorovanie povinného používania ZINZ, 
—  monitorovanie a riadenie rozšíreného používania ZINZ.Projekt sa bude realizovať v dvoch 


fázach. 
Prvá fáza sa bude vzťahovať na hlavné časti s cieľom splniť požiadavku kontroly používania 
systému ZINZ prostredníctvom zmenšeného súboru údajov a požiadavku zosúladenia s postupom 
týkajúcim sa rozhodnutí colných orgánov. 
V druhej fáze sa v plnom rozsahu zavedie monitorovanie prostredníctvom úplného súboru údajov 
a obchodníkom sa poskytne rozhranie harmonizované na úrovni EÚ, aby mohli predkladať žiadosti 
o ZINZ a dostať rozhodnutie o ZINZ elektronicky. 


článok 6 ods. 1, články 16, 22, 23, 
26, 27, 28, 33 a 34 nariadenia (EÚ) 
č. 952/2013, ktorým sa ustanovuje 


Colný kódex Únie 


Cieľový dátum technic­
kých špecifikácií 


= 2. štvrťrok roku 2015 
(fáza 1) 


= 3. štvrťrok roku 2016 
(fáza 2) 


1.3.2017 
(fáza 1) 


1.10.2018 
(fáza 2) 


3.  Rozhodnutia colných orgánov podľa CKÚ 
Projekt sa zameriava na harmonizáciu postupov týkajúcich sa žiadostí o colné rozhodnutia, prijí­
mania rozhodnutí a riadenia rozhodovania prostredníctvom normalizácie a elektronickej správy 
údajov o žiadostiach a rozhodnutiach/povoleniach v celej Európskej únii. Tento systém uľahčí 
konzultácie v priebehu rozhodovania a riadenia procesu povoľovania. 


článok 6 ods. 1, články 16, 22, 23, 
26, 27 a 28 nariadenia (EÚ) 


č. 952/2013, ktorým sa ustanovuje 
Colný kódex Únie 


Cieľový dátum technic­
kých špecifikácií 


= 3. štvrťrok roku 2015 


2.10.2017 


4.  Priamy prístup obchodníkov k európskym informačným systémom (jednotné riadenie 
používateľov a digitálny podpis) 


Cieľom tohto projektu je poskytnúť fungujúce riešenia pre priamy prístup obchodníkov harmoni­
zovaný na úrovni EÚ ako služby, ktorá sa má začleniť do elektronických colných systémov vyme­
dzených v konkrétnych projektoch CKÚ, ako sú napr. ZINZ CKÚ/Surveillance 2+ a rozhodovanie 
colných orgánov podľa CKÚ. Projekt zahŕňa podporu pre správu identity, prístupu a používateľov 
v súlade s potrebnou bezpečnostnou politikou, prípadne doplnenú o podporu digitálnych 
podpisov. 


článok 6 ods. 1 a článok 16 naria­
denia (EÚ) č. 952/2013, ktorým sa 


ustanovuje Colný kódex Únie 


Cieľový dátum technic­
kých špecifikácií 


= 4. štvrťrok roku 2015 


2.10.2017 


7.5.2014 
L 134/49 


Ú
radný vestník Európskej únie 


SK    







„Projekty CKÚ a súvisiace elektronické systémy“ 
Zoznam projektov týkajúcich sa vývoja a zavádzania elektronických systémov požadovaných na uplatňovanie 


kódexu 
Právny základ Hlavný míľnik 


Cieľový dátum 
začiatku zavádzania 


elektronického 
systému (1) 


5.  Dôkaz o statuse Únie (PoUS) podľa CKÚ 
Projekt sa zameriava na vytvorenie nového celoeurópskeho informačného systému na uchovávanie, 
riadenie a vyhľadávanie dokumentov týkajúcich sa dôkazu o statuse Únie. V projekte sa predpo­
kladá nahradenie dokladu T2L v papierovej podobe elektronickými prostriedkami. 


článok 6 ods. 1 a článok 153 naria­
denia (EÚ) č. 952/2013, ktorým sa 


ustanovuje Colný kódex Únie 


Cieľový dátum technic­
kých špecifikácií 


= 3. štvrťrok roku 2015 


2.10.2017 


6.  Aktualizácia systému Schválené hospodárske subjekty podľa CKÚ 
Projekt sa zameriava na zlepšenie obchodných procesov týkajúcich sa žiadostí a povolení schvále­
ných hospodárskych subjektov so zohľadnením zmien právnych ustanovení CKÚ a harmonizáciu 
postupu pri rozhodovaní colných orgánov. 


článok 6 ods. 1, články 16, 22, 23, 
26, 27, 28, 38 a 39 nariadenia (EÚ) 
č. 952/2013, ktorým sa ustanovuje 


Colný kódex Únie 


Cieľový dátum technic­
kých špecifikácií 


= 1. štvrťrok roku 2016 


1.3.2018 


7.  Surveillance 3 podľa CKÚ 
Tento projekt sa zameriava na modernizáciu systému Surveillance 2+ s cieľom zabezpečiť jeho 
zosúladenie s požiadavkami CKÚ, napríklad so štandardnou výmenou informácií pomocou techník 
elektronického spracovávania údajov a stanovenie primeraných funkcií potrebných na spracovanie 
a analýzu celého súboru údajov o dohľade získaných od členských štátov. 
Preto bude zahŕňať ďalšie možnosti získavania údajov a funkcie pre podávanie správ, ktoré majú 
byť dostupné Komisii a členským štátom. 


článok 6 ods. 1, články 16 a 56 
ods. 5 nariadenia (EÚ) č. 952/2013, 
ktorým sa ustanovuje Colný kódex 


Únie 


Cieľový dátum technic­
kých špecifikácií 


= 3. štvrťrok roku 2016 


1.10.2018 


8.  Aktualizácia nového automatizovaného tranzitného systému (NCTS) podľa CKÚ 
Cieľom tohto projektu je zosúladiť existujúci systém NCTS s novými požiadavkami CKÚ ako sú 
zosúladenie výmien informácií s požiadavkami podľa CKÚ a aktualizácia a vývoj rozhraní s ostat­
nými systémami. 


článok 6 ods. 1, články 16 a 226 
až 236 nariadenia (EÚ) 


č. 952/2013, ktorým sa ustanovuje 
Colný kódex Únie 


Cieľový dátum technic­
kých špecifikácií 


= 3. štvrťrok roku 2016 


1.10.2018 


9.  Automatizovaný systém vývozu (AES) podľa CKÚ 
Cieľom projektu je ďalej rozvíjať existujúci systém kontroly vývozu, s cieľom zaviesť plne automati­
zovaný systém vývozu, ktorý by spĺňal obchodné požiadavky na procesy a údaje, ktoré vyplývajú 
z CKÚ, kam patrí okrem iného pokrytie zjednodušených postupov, rozdelené vývozné zásielky 
a centralizované colné konanie pre vývoz. Zároveň sa počíta s vývojom harmonizovaných rozhraní 
s kontrolným systémom pohybu tovaru podliehajúceho spotrebnej dani (EMCS) a NCTS. AES ako 
taký umožní úplnú automatizáciu vývozných postupov a výstupných formalít. 


článok 6 ods. 1, články 16, 179 
a 263 až 276 nariadenia (EÚ) 


č. 952/2013, ktorým sa ustanovuje 
Colný kódex Únie 


Cieľový dátum technic­
kých špecifikácií 


= 3. štvrťrok roku 2016 


1.3.2019 
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„Projekty CKÚ a súvisiace elektronické systémy“ 
Zoznam projektov týkajúcich sa vývoja a zavádzania elektronických systémov požadovaných na uplatňovanie 


kódexu 
Právny základ Hlavný míľnik 


Cieľový dátum 
začiatku zavádzania 


elektronického 
systému (1) 


10.  Informačné listy (INF) pre osobitné colné režimy podľa CKÚ 
Cieľom tohto projektu je vyvinúť nový centralizovaný systém na podporu a zefektívnenie postupov 
správy údajov týkajúcich sa INF a elektronického spracovávania údajov týkajúcich sa INF v oblasti 
osobitných colných režimov. 


článok 6 ods. 1, články 16, 215, 
237 – 242 a 250 – 262 nariade­
nia (EÚ) č. 952/2013, ktorým sa 


ustanovuje Colný kódex Únie 


Cieľový dátum technic­
kých špecifikácií 


= 3. štvrťrok roku 2017 


1.10.2019 


11.  Osobitné colné režimy podľa CKÚ 
Tento projekt sa zameriava na urýchlenie, zjednodušenie a harmonizáciu osobitných colných 
režimov v celej Únii prostredníctvom poskytovania spoločných modelov obchodných postupov. 
Tento projekt bude zameraný na realizáciu všetkých zmien podľa CKÚ vyžadovaných pre colné 
uskladňovanie, konečné použitie, dočasné použitie, aktívny a pasívny zušľachťovací styk. Pokiaľ ide 
o elektronické riešenia pre spracovávanie údajov o osobitných colných režimoch, tieto sa budú 
tvoriť predovšetkým na vnútroštátnej úrovni. 


článok 6 ods. 1, články 16, 215, 
237 – 242 a 250 – 262 nariade­
nia (EÚ) č. 952/2013, ktorým sa 


ustanovuje Colný kódex Únie 


Cieľový dátum technic­
kých špecifikácií 


= 1. štvrťrok roku 2017 


1.10.2019 


12.  Oznámenie o príchode, oznámenie o predložení tovaru a dočasné uskladnenie podľa 
CKÚ 


Cieľom tohto projektu je vymedziť postupy týkajúce sa oznámenia o príchode dopravného 
prostriedku, oznámenia o predložení tovaru a prehlásenia na účely dočasného uskladnenia 
a podporiť harmonizáciu v členských štátoch, pokiaľ ide o výmenu údajov medzi obchodníkmi 
a colnými orgánmi a prípadne tiež medzi colnými správami. Ak sa procesy týkajú len jedného člen­
ského štátu, proces vykonávania je len vnútroštátnou záležitosťou. 


článok 6 ods. 1, články 16 a 133 
až 152 nariadenia (EÚ) 


č. 952/2013, ktorým sa ustanovuje 
Colný kódex Únie 


Cieľový dátum technic­
kých špecifikácií 


= 3. štvrťrok roku 2017 


2.3.2020 


13.  Centralizované colné konanie pre dovoz (CCI) podľa CKÚ 
Cieľom tohto projektu je umožniť prepustenie tovaru do colného režimu s použitím centralizova­
ného colného konania a umožniť tak hospodárskym subjektom sústrediť svoju obchodnú činnosť 
z hľadiska colného konania. Spracovanie colných vyhlásení a fyzické prepustenie tovaru by sa mali 
koordinovať medzi príslušnými colnými úradmi. 


článok 6 ods. 1, články 16 a 179 
nariadenia (EÚ) č. 952/2013, 


ktorým sa ustanovuje Colný kódex 
Únie 


Cieľový dátum technic­
kých špecifikácií 


= 1. štvrťrok roku 2017 


1.10.2020 


14.  Riadenie záruk (GUM) podľa CKÚ 
Cieľom tohto projektu je zabezpečiť efektívne a účinné riadenie platných celkových záruk, ktoré 
možno použiť vo viac ako v jednom členskom štáte a monitorovanie referenčnej sumy pri každom 
colnom vyhlásení, doplnkovom colnom vyhlásení alebo príslušných informácií o údajoch potreb­
ných na zúčtovanie existujúcich colných dlhov pre všetky colné postupy, ako sa stanovuje v Colnom 
kódexe Únie, okrem tranzitu, ktorý sa rieši v rámci projektu NCTS. 


článok 6 ods. 1, články 16 a 89 
až 100 nariadenia (EÚ) 


č. 952/2013, ktorým sa ustanovuje 
Colný kódex Únie 


Cieľový dátum technic­
kých špecifikácií 


= 1. štvrťrok roku 2018 


2.3.2020 
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„Projekty CKÚ a súvisiace elektronické systémy“ 
Zoznam projektov týkajúcich sa vývoja a zavádzania elektronických systémov požadovaných na uplatňovanie 


kódexu 
Právny základ Hlavný míľnik 


Cieľový dátum 
začiatku zavádzania 


elektronického 
systému (1) 


15.  Bezpečnosť a ochrana a riadenie rizík podľa CKÚ 
Cieľom tohto projektu je posilniť bezpečnosť a zabezpečenie dodávateľského reťazca v určených 
oblastiach a vo všetkých druhoch dopravy, najmä v leteckej nákladnej doprave, prostredníctvom 
zlepšenia kvality údajov, zadávania údajov a dostupnosti a zdieľania údajov. Vylepší sa aj rámec pre 
celkovú analýzu rizík a to optimalizáciou údajov o náklade, ktoré sú k dispozícii colným orgánom, 
a výmenou informácií súvisiacich s rizikom. To povedie k zmenám systémov ako napríklad 
systému kontroly pri dovoze a systému Spoločenstva na riadenie rizika s možným rozšírením na 
nové moduly. 


článok 6 ods. 1, články 16, 46 
a 127 až 132 nariadenia (EÚ) 


č. 952/2013, ktorým sa ustanovuje 
Colný kódex Únie 


Vymedzí sa v ďalšej 
verzii pracovného 


programu. 


Vymedzí sa v ďalšej 
verzii pracovného 
programu, ktorý 
bude vychádzať 


z harmonogramu 
(2) 


16.  Zatriedenie tovaru (CLASS) podľa CKÚ 
Tento projekt sa zameriava na vývoj informačného systému pre nomenklatúrne zatriedenie tovaru 
s modulom pre konzultácie, ktorý by predstavoval jednotnú platformu, kde budú dostupné a ľahko 
prístupné všetky informácie o zatriedení tovaru (bez ohľadu na ich povahu). To umožní hospodár­
skym subjektom, predovšetkým MSP, a colným orgánom ČŠ ľahšie vyhľadávať príslušné informácie 
o zatriedení tovaru. 


článok 6 ods. 1, články 16 ods. 1 
a 57 nariadenia (EÚ) č. 952/2013, 
ktorým sa ustanovuje Colný kódex 


Únie 


Vymedzí sa v ďalšej 
verzii pracovného 


programu. 


Vymedzí sa v ďalšej 
verzii pracovného 


programu. 


(1)  Tento cieľový dátum začiatku zavádzania elektronických systémov sa zhoduje s dátumom ukončenia prechodného obdobia. 
(2)  Harmonogramom projektov týkajúcich sa vývoja v oblasti riadenia rizík sa bude zaoberať aktualizovaná verzia pracovného programu v súlade s prebiehajúcou prácou Komisie na stratégii a akčnom pláne 


v nadväznosti na závery Rady o posilňovaní bezpečnosti dodávateľského reťazca a riadenia rizík v oblasti ciel (8761/3/13, REV 3, 18. jún 2013).  


7.5.2014 
L 134/52 


Ú
radný vestník Európskej únie 


SK    







Tabuľka 


Grafický prehľad   
7.5.2014 


L 134/53 
Ú


radný vestník Európskej únie 
SK    























ISSN 1977-0790 (elektronické vydanie) 
ISSN 1725-5147 (papierové vydanie) 


SK Úrad pre vydávanie publikácií Európskej únie 
2985 Luxemburg 
LUXEMBURSKO 


★ ★ ★ 
★ ★ 


★ ★ 
★ ★ 


★ ★ ★ 





		Obsah

		ROZHODNUTIE RADY zo 14. apríla 2014 o uzavretí Dohody medzi Európskou úniou a Tureckou republikou o readmisii osôb s neoprávneným pobytom (2014/252/EÚ) 

		DOHODA medzi Európskou úniou a Tureckou republikou o readmisii osôb s neoprávneným pobytom 

		VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) č. 462/2014 z 5. mája 2014, ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádzaní prípravkov na ochranu rastlín na trh schvaľuje základná látka Equisetum arvense L. a ktorým sa mení vykonávacie nariadenie (EÚ) č. 540/2011 (Text s významom pre EHP) 

		VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) č. 463/2014 z 5. mája 2014, ktorým sa stanovujú podmienky uplatniteľné na systém elektronickej výmeny údajov medzi členskými štátmi a Komisiou podľa nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 223/2014 o Fonde európskej pomoci pre najodkázanejšie osoby 

		VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) č. 464/2014 zo 6 mája 2014, ktorým sa udeľuje výnimka z nariadenia Rady (ES) č. 1967/2006, pokiaľ ide o minimálnu vzdialenosť od pobrežia a minimálnu hĺbku mora v prípade lovu piesočnicovitých (Gymnammodytes cicerelus a G. semisquamatus) a býčkovitých (Aphia minuta a Crystalogobius linearis) lodnými záťahovými sieťami v určitých pobrežných vodách Španielska (Katalánsko) 

		VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) č. 465/2014 zo 6. mája 2014, ktorým sa ustanovujú paušálne dovozné hodnoty na určovanie vstupných cien niektorých druhov ovocia a zeleniny 

		ROZHODNUTIE EURÓPSKEHO PARLAMENTU A RADY zo 16. apríla 2014 o mobilizácii Európskeho fondu na prispôsobenie sa globalizácii podľa bodu 13 Medziinštitucionálnej dohody z 2. decembra 2013 medzi Európskym parlamentom, Radou a Komisiou o rozpočtovej disciplíne, spolupráci v rozpočtových otázkach a riadnom finančnom hospodárení (žiadosť EGF/2012/004 ES/Grupo Santana – Španielsko) (2014/253/EÚ) 

		ROZHODNUTIE EURÓPSKEHO PARLAMENTU A RADY zo 16. apríla 2014 o mobilizácii Európskeho fondu na prispôsobenie sa globalizácii podľa bodu 13 Medziinštitucionálnej dohody z 2. decembra 2013 medzi Európskym parlamentom, Radou a Komisiou o rozpočtovej disciplíne, spolupráci v rozpočtových otázkach a riadnom finančnom hospodárení (žiadosť EGF/2012/007 IT/VDC Technologies z Talianska) (2014/254/EÚ) 

		VYKONÁVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE z 29. apríla 2014, ktorým sa stanovuje pracovný program pre Colný kódex Únie (2014/255/EÚ) 




image4.emf
Equisetum arvense  RR May 2014.pdf


Equisetum arvense RR May 2014.pdf


1 
 


 


EUROPEAN COMMISSION 
HEALTH AND CONSUMERS DIRECTORATE-GENERAL 
 
Safety of the Food Chain 
Chemicals, contaminants, pesticides 
 


 
COMMISSION STAFF WORKING DOCUMENT


1 
 


Basic Substance 


Equisetum arvense L. 


SANCO/12386/2013– rev. 5 


20 March 2014 


Final 


Review report for the basic substance Equisetum arvense L.  


Finalised in the Standing Committee on the Food Chain and Animal Health at its meeting 


on 20 March 2014  


in view of the approval of Equisetum arvense L. as basic substance  in accordance with 


Regulation (EC) No 1107/2009 


 


1. Procedure followed for the evaluation process 


This review report has been established as a result of the evaluation of Equisetum arvense L., 


made in the context of the assessment of the substance provided for in Article 23 of 


Regulation (EC) No 1107/2009
2
 concerning the placing of plant protection products on the 


market, with a view to the possible approval of this substance as basic substance. 


In accordance with the provisions of Article 23(3) of Regulation (EC) No 1107/2009, the 


Commission received on 28 December 2011 an application from the Task Force ITAB 


(Institut Technique de l'Agriculture Biologique), hereafter referred to as the applicant, for the 


approval of the substance Equisetum arvense L. as basic substance.  


The application and attached information were distributed to the Member States and 


European Food Safety Authority (EFSA) for comments. The applicant was also allowed to 


address collated comments and provide further information to complete the application which 


was finalised in the new version of July 2012. 


In accordance with the provisions of Article 23(4) of Regulation (EC) No 1107/2009 the 


Commission required scientific assistance on the evaluation of the application to the EFSA, 


who delivered its views on the specific points raised in the commenting phase.  


                                                 
1
  Does not necessarily represent the views of the Commission. 


 
2
   OJ L 309, 24.11.2009, p. 1-50. 
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EFSA submitted to the Commission the results of its work in the form of a technical report for 


Equisetum arvense L. on 24 May 2013
3
.  


The Commission examined the application, the comments by Member States and EFSA and 


the EFSA technical report on the substance together with the additional information and 


comments provided on it by the applicant, before finalising the current draft review report, 


which was referred to the Standing Committee on the Food Chain and Animal Health, for 


examination. The draft review report was finalised in the meeting of the Standing Committee 


on 20 March 2014.  


Given the importance of the EFSA technical report, the comments, additional information and 


clarifications submitted (background document C), all these documents are also considered to 


be part of this review report. 


 


2.  Purposes of this review report 


This review report, including the background documents and appendices thereto, has been 


developed in support of Commission Implementing Regulation (EU) No 462/2014
4
 


concerning the approval of Equisetum arvense L. as basic substance under Regulation (EC) 


No 1107/2009. 


The review report will be made available for public consultation by any interested parties. 


Without prejudice to the provisions of Regulation (EC) No 178/2002
5
, in particular with 


respect to the responsibility of operators, following the approval of Equisetum arvense L. as 


basic substance, operators are responsible for using it for plant protection purposes in 


conformity with the legal provisions of Regulation (EC) No 1107/2009 and the conditions 


established in the sections 4, 5 and Appendices I and II of this review report.  


EFSA will make available to public all background documents and the final Technical Report 


of EFSA as well as the application without the Appendices and excluding any information for 


which confidential treatment is justified in accordance with the provisions of Article 63 of 


Regulation (EC) No 1107/2009. 


Products containing exclusively one or more basic substances do not require authorisation in 


line with the derogation set under Article 28 of Regulation (EC) No 1107/2009. As a 


consequence, no further assessment will be carried out on such products. However, the 


Commission may review the approval of a basic substance at any time in conformity with the 


provisions of Article 23(6) of Regulation (EC) No 1107/2009.  


 


                                                 
3
  Outcome of the consultation with member States and EFSA on the basic substance application for 


Equisetum arvense L. and the conclusions drawn by EFSA on the specific points raised. 2013:EN-427.23. 


4
  OJ L 134, 7.5.2014, p. 28-31. 


5
  OJ L 31, 1.2.2002 p. 1-24 - Regulation (EC) No 178/2002 of the European Parliament and of the Council of 


28 January 2002 laying down the general principles and requirements of food law, establishing the European 


Food Safety Authority and laying down procedures in matters of food safety. 
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3. Overall conclusion in the context of Regulation (EC) No 1107/2009 


The overall conclusion based on the application, including the results of the evaluation carried 


out with the scientific assistance of EFSA, and the comments and further additional information 


provided by the applicant to address the open points identified in the Technical report from 


EFSA, is that there are clear indications that it may be expected that Equisetum arvense L. fulfils 


the criteria of Article 23.  


Equisetum arvense L. (Field horsetail) is a widespread pteridophyte distributed in the northern 


hemisphere. 


The use of aerial sterile stems of Equisetum arvense L. is known in food supplements as 


ingredient in tea before 15 May 1997. Hence, a "qualified presumption of safety" approach can 


be applied in compliance with EFSA Guidance on Safety assessment of botanicals and botanicals 


preparations intended for use as ingredients in food supplements
6
. 


Moreover, the use of the substance is recognised in traditional medicine in several EU countries 


and a period of at least 30 years in medical use as requested by Directive 2004/24/EC on 


qualification as a traditional herbal medicinal product was recognised. However, EMEA could 


not conclude on the assessment as herbal medicine due to lack of data.  


As mentioned in the Scientific report of EFSA "Compendium of botanicals reported to 


contain naturally occurring substances of possible concern for human health when used in 


food and food supplements"
7
, Equisetum arvense L. is included in the Annex B which concerns 


"cases where some data were available, but the Scientific Committee could not identify 


substances of concern, or other reasons for the inclusion in the compendium".  


 


The same report underlines that Annex B cannot be considered as a list of “safe botanicals” 


for use in food supplements, since the Compendium has identified possible hazards in a non-


exhaustive way and no risk assessment had been performed. However, it is also stressed that 


both the compendium and Annex B are of particular use for Tier 1 of the safety assessment 


framework for specific botanical preparations, as described in the above-mentioned guidance. 


 


In addition, Equisetum arvense L. was also examined within the context of Regulation (EC) 


No 1924/2006 on nutrition and health claims made on foods
8
. 


 


When used for plant protection, Equisetum arvense L. is produced from a decoction in water of 


dried edible aerial sterile stems of the native European widespread species of pteridophytes.  


 


                                                 
6
  Guidance on Safety assessment of botanicals and botanical preparations intended for use as 


ingredients in food supplements  EFSA Scientific Committee EFSA Journal 2009; 7(9) :1249. 


7
  European Food Safety Authority; Compendium of botanicals reported to contain naturally 


occurring substances of possible concern for human health when used in food and food 


supplements. EFSA Journal 2012;10(5):2663. [60 pp.] doi:10.2903/j.efsa.2012.2663. Available 


online: www.efsa.europa.eu/efsajournal. 


8
  EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies (NDA) EFSA Journal 2009; 7(9) : 1289 doi: 


10.2903/j.efsa.2009.1289. 


 



http://www.efsa.europa.eu/efsajournal
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The rate of application and the conditions of use which are described in detail in Appendices I 


and II, would not lead to concerns for human health. Furthermore, no residues are expected and 


the conditions of use would not significantly increase the background level due to natural 


occurrence of the plant.  


Hence, on the basis of the risk assessment approach described in the EFSA guidance on safety 


assessment of botanicals, and considering the use in plant protection and the level of exposure 


deriving from such use, it can be concluded that the information provided is sufficient to 


consider Equisetum arvense L. as basic substance. 


 


Equisetum arvense L. is not a substance of concern, does not have an inherent capacity to cause 


endocrine disrupting, neurotoxic or immunotoxic effects and is not predominantly used for plant 


protection purposes but nevertheless is useful in plant protection in a product consisting of the 


substance and water. Finally, it is not placed on the market as a plant protection product.  


It can be concluded that the substance has neither an immediate or delayed harmful effect on 


human or animal health nor an unacceptable effect on the environment when used in accordance 


with the supported uses as described in Appendix II. 


In fact, these indications were reached within the framework of the uses which were supported 


by the applicant and mentioned in the list of uses supported by available data (attached as 


Appendix II to this review report) and therefore, they are also subject to compliance with the 


particular conditions and restrictions in sections 4 and 5 of this report. 


Extension of the use pattern beyond those described above will require an evaluation at 


Community level in order to establish whether the proposed extensions of use can still satisfy 


the requirements of Article 23 of Regulation (EC) No 1107/2009.  


 


4. Identity and biological properties 


The main properties of Equisetum arvense L. are given in Appendix I. 


It has been established that for the Equisetum arvense L. as notified by the applicant none of the 


manufacturing impurities considered are, on the basis of information currently available, of 


toxicological or environmental concern. 


Specifications laid down in the European Pharmacopeia must be complied with.  


Distinction must be made between Equisetum arvense L. and Equisetum palustris L. and other 


species, following visual identification see also EU Pharmacopeia and application 


documentation. 


 


5. Particular conditions to be taken into account in relation to the uses as basic 


substance of Equisetum arvense L. 


Equisetum arvense L. must be identified by given specifications in Appendix I and must be used 


in compliance with method of preparation and condition of use as reported in Appendices I and 


II.  
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The following conditions for use deriving from assessment of the application have to be 


respected by users:  


- Only uses as basic substance being fungicide having an eliciting action on the crop's self-


defence mechanisms are approved; 


- Use of aerial sterile stems and extraction carried out with water via decoction in compliance 


with conditions specified and dilution explained in Appendices I and II.  


On the basis of the proposed and supported uses (as listed in Appendix II), no particular issues 


have been identified. 


The identification of Equisetum arvense L. as edible means that Regulation (EC) No 178/2002 


on food safety applies and consequently this includes the respect to maximum permissible levels 


of chemical and biological contaminants legally set for this type of food supplement.  


 


6. List of studies to be generated 


No further studies were identified which were at this stage considered necessary. 


 


7. Updating of this review report 


The information in this report may require to be updated from time to time to take account of 


technical and scientific developments, as well as of the results of the examination of any 


information referred to the Commission in the framework of Article 23 of Regulation (EC) 


No 1107/2009. Any such adaptation will be finalised in the Standing Committee on the Food 


Chain and Animal Health, in connection, as appropriate, with any amendment of the 


approval conditions for Equisetum arvense L. in Part C of Annex of the Regulation (EC) 


No 540/2011 
9
. 


 


8. Recommended disclosure of this review report 


Considering the importance of the respect of the approved conditions of use and the fact that a 


basic substance will be not placed on the market as plant protection product hence, no further 


assessment will have to be carried out on it, it is very important to inform not only applicants 


but also potential users of the substance on the existence of this review report.  


It is therefore recommended that the competent authorities of Member States will make 


available such report to general public and operators by means of their national relevant 


websites and by any other appropriate form of communication to ensure that the information 


reaches potential users. 


 


 


                                                 
9
  OJ L 153, 11.6.2011, p. 1–186. 
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APPENDIX I 


Identity and biological properties 


EQUISETUM ARVENSE L.  


 


Common name (ISO) Not relevant 


Chemical name  (IUPAC) Not relevant 


Chemical Name. (CA) Not relevant 


Botanical classification Equisetum arvense L.  


fam. Equisetaceae, it is a widespread pteridophyte 


distributed in the northern hemisphere. 


Common names Synonyms: Equiseti herba (European Pharmacopoeia); 


Field horsetail, Common horsetail; Prêle des champs 


(French); Schachtelhalm (German); Coda cavallina 


(Italian); Heermoes (Dutch). 


Part used  Edible part: sterile aerial stems. 


Distinction must be made between Equisetum arvense L. 


and Equisetum palustris L. and other species following 


visual identification see also EU Pharmacopeia and 


application documentation. 


CAS No Not relevant  


CIPAC No and EEC No Not relevant 


FAO SPECIFICATION Not relevant 


Purity European Pharmacopeia 


Molecular formula Not relevant 


Molecular mass and structural 


formula 


Not relevant 
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Mode of Use  sterile aerial caules and leaves of Equisetum arvense L. are 


used as cut dried plant to prepare a water decoction. 


Preparation to be used   


 


 


 


 


The decoction is made of boiling water as follows: 200 g of 


the aerial part of Equisetum arvense L. dry plant are 


macerated in 10 litres of water for 30 minutes (soaking) 


and then boiled for 45 minutes. 


After cooling down, the decoction is filtrated with a fine 


sieve and then further diluted by 10 with water. 


Therefore, the theoretical concentration of aerial part dry 


plant present in the decoction is 20 g/L, which is then 


diluted by 10, hence 2 g/L in the final preparation applied 


on plants. 


The preparation so made has to be applied within 


maximum 24 hours, to avoid oxygenation and potential 


microbiological contamination which may occur during the 


storage. 


The solvent for extraction and preparation is water (spring 


water or rainwater) and the pH is 6.5. 


Function of plant protection  Fungicide. 
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APPENDIX II 


List of uses supported by available data 


EQUISETUM ARVENSE L.  


Crop and/ 


or situation 


(a) 


 Memb


er 


State 


or 


Count


ry 


Example 


product 


of 


Equisetu


m arvense 


L.  as 


available 


on the 


market  


F 


G 


or 


I 


(b) 


Pests or 


group of pests 


controlled 


(c) 


Formulation Application Application rate  Total 


rate 


PHI 


(days) 


(m) 


Remarks* 


 


 


Type 


 


(d-f) 


Conc of 


a.i. 


g/kg 


(i) 


Method 


kind 


 


(f-h) 


Growth 


stage & 


season 


(j) 


No. of 


application 


min/max 


(k) 


Interval 


between 


applications 


 (min) 


g a.i./hl 


min max 


(g/hl) 


Water l/ha 
min max 


Total rate each 


application 


g a.i./ha 


min max 


(g/ha)(l) 


g a.i./ha 


min 


max 


(g/ha) 


(l) 


Fruit trees 
Apple fruit 


(Malus 
pumila, Malus 


domestica) 


Peach-tree 
(Prunus 
persica) 


France 


Homogen
ate of 


Equisetu
m 


arvense 
L.  


F Foliar fungi like 
scab 


disease:Venturi
a inaequalis, 


Powdery 
mildews: 


Podosphaera 
leucotricha 


Peach leaf curl 


Taphrina 
deformans 


Disper
sible 


Conce
ntrate 


(DC)**
* 


2 


foliar 
applicat


ion 
sprayin


g 


From 
green 
leaf tip 
(BBCH 
53) to 


flowers 
fading 
(BBCH 


67) 


Spring 


2- 6 


7 


days 


200 


 


500 


to 


1000 


1000 


to 


2000 


2000 


to 


12000 


None 


plant 
homogenate 


extracted with 
hot water and 
filtered to be 


used 


24 h after 
preparation 


( see Appendix 
I) 
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Crop and/ 


or situation 


(a) 


 Memb


er 


State 


or 


Count


ry 


Example 


product 


of 


Equisetu


m arvense 


L.  as 


available 


on the 


market  


F 


G 


or 


I 


(b) 


Pests or 


group of pests 


controlled 


(c) 


Formulation Application Application rate  Total 


rate 


PHI 


(days) 


(m) 


Remarks* 


 


 


Type 


 


(d-f) 


Conc of 


a.i. 


g/kg 


(i) 


Method 


kind 


 


(f-h) 


Growth 


stage & 


season 


(j) 


No. of 


application 


min/max 


(k) 


Interval 


between 


applications 


 (min) 


g a.i./hl 


min max 


(g/hl) 


Water l/ha 
min max 


Total rate each 


application 


g a.i./ha 


min max 


(g/ha)(l) 


g a.i./ha 


min 


max 


(g/ha) 


(l) 


Grapevine 


Vitis 


vinifera 


France 


Homogen
ate of 


Equisetu
m 


arvense 
L.  


F Downy 
mildews: 


Plasmopara 
viticola, 


Powdery 
mildews 


Erysiphe 
necator 


Disper
sible 


Conce
ntrate 


(DC)**
* 


2 


foliar 
applicat


ion 
sprayin


g 


From 1
st
 


shoots 
(BCH10) 
to cluster 
tightenin


g 
(BBCH57


) 


Spring to 
summer 


2- 6 


7 


days 


200 


100 


to 


300 


200 


to 


600 


400 


to 


3600 


None 


plant 
homogenate 


extracted with 
hot water and 
filtered to be 


used 


24 h after 
preparation 


(see Appendix 
I) 


Cucumber 


roots 


Cucumis 


sativus France 


Homogen
ate of 


Equisetu
m 


arvense 
L.  


G Powdery 
mildews: 


Podosphaera 
xhantii 


Root fungi 


Like common 
root rot, 


seedling blight 
Pythium spp. 


Disper
sible 


Conce
ntrate 


(DC)**
* 


2 


Root 
feeding 
applicat
ion and 


foliar 
applicat


ion 
sprayin


g 


From  
(9th leaf 
unfolded
on main 
stem – 
BBCH 


19) to 9 
or more 
primary 


side 
shoots 
visible 


(BBCH49
) 


2 


3-4 


days 


200 300 600 1200 15 days 


plant 
homogenate 


extracted with 
hot water and 
filtered to be 


used 


24 h after 
preparation 


( see Appendix 
I) 
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Crop and/ 


or situation 


(a) 


 Memb


er 


State 


or 


Count


ry 


Example 


product 


of 


Equisetu


m arvense 


L.  as 


available 


on the 


market  


F 


G 


or 


I 


(b) 


Pests or 


group of pests 


controlled 


(c) 


Formulation Application Application rate  Total 


rate 


PHI 


(days) 


(m) 


Remarks* 


 


 


Type 


 


(d-f) 


Conc of 


a.i. 


g/kg 


(i) 


Method 


kind 


 


(f-h) 


Growth 


stage & 


season 


(j) 


No. of 


application 


min/max 


(k) 


Interval 


between 


applications 


 (min) 


g a.i./hl 


min max 


(g/hl) 


Water l/ha 
min max 


Total rate each 


application 


g a.i./ha 


min max 


(g/ha)(l) 


g a.i./ha 


min 


max 


(g/ha) 


(l) 


Tomato 


Lycopersicum 


esculentum 


France 


Homogen
ate of 


Equisetu
m 


arvense 
L.  


F early blight: 


Alternaria 
solani 


Septoria blight 
Septoria 


lycopsersici 


Disper
sible 


Conce
ntrate 


(DC)**
* 


2 


foliar 
applicat


ion 
sprayin


g 


First 
infloresc


ence 
visible 
(BBCH 
51) to 


BBCH 59 


Summer 


2 


14 


days 


200 300 600 1200 15 days 


plant 
homogenate 


extracted with 
hot water and 
filtered to be 


used 


24 h after 
preparation 


( see Appendix 
I)  


** The product cannot be applied in case of hot temperature. It is used in case of rainy period 
*** The product is a plant homogenate extracted with hot water and filtered (decoction) 


* For uses where the column „Remarks. As above or other conditions to take into account  
(a) For crops, the EU and Codex classification (both) should be taken into account ; where relevant, the use 


situation should be described (e.g. fumigation of a structure)  
(b) Outdoor or field use (F), greenhouse application (G) or indoor application (I)  
(c) e.g. pests as biting and suckling insects, soil born insects, foliar fungi, weeds or plant elicitor 
(d) e.g. wettable powder (WP), emulsifiable concentrate (EC), granule (GR) etc..  
(e) GCPF Codes – GIFAP Technical Monograph N° 2, 1989  


(f) All abbreviations used must be explained 
(g) Method, e.g. high volume spraying, low volume spraying, spreading, dusting, drench 
(h) Kind, e.g. overall, broadcast, aerial spraying, row, individual plant, between the plant – type of equipment 


used must be indicated 


(i) g/kg or g/L. Normally the rate should be given for the substance (according to ISO)  


(j) Growth stage at last treatment (BBCH Monograph, Growth Stages of Plants, 1997, Blackwell, ISBN 3-8263-3152-4), 


including where relevant, information on season at time of application 


(k) Indicate the minimum and maximum number of application possible under practical conditions of use 


(l) The values should be given in g or kg whatever gives the more manageable number (e.g. 200 kg/ha instead of 


200 000 g/ha or 12.5 g/ha instead of 0.0125 kg/ha 


(m) PHI - minimum pre-harvest interval 
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NARIADENIA 


VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) č. 916/2014 


z 22. augusta 2014, 


ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádzaní 
prípravkov na ochranu rastlín na trh schvaľuje účinná látka sacharóza a ktorým sa mení príloha 


k vykonávaciemu nariadeniu Komisie (EÚ) č. 540/2011 


(Text s významom pre EHP) 


EURÓPSKA KOMISIA, 


so zreteľom na Zmluvu o fungovaní Európskej únie, 


so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 z 21. októbra 2009 o uvádzaní prípravkov 
na ochranu rastlín na trh a o zrušení smerníc Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (1), a najmä na jeho článok 23 ods. 5 
v spojení s článkom 13 ods. 2, 


keďže: 


(1) V súlade s článkom 23 ods. 3 nariadenia (ES) č. 1107/2009 bola Komisii 24. apríla 2013 doručená od spoloč­
nosti ITAB žiadosť o schválenie látky sacharóza ako základnej látky. K uvedenej žiadosti boli pripojené informácie 
požadované v článku 23 ods. 3 druhom pododseku. 


(2)  Komisia požiadala Európsky úrad pre bezpečnosť potravín (ďalej len „úrad“) o vedeckú pomoc. Úrad predložil 
Komisii 12. júna 2014 technickú správu o dotknutej látke (2). Komisia predložila Stálemu výboru pre rastliny, 
zvieratá, potraviny a krmivá 11. júla 2014 revíznu správu (3) a návrh tohto nariadenia o schválení sacharózy. 


(3)  Dokumentácia poskytnutá žiadateľom svedčí o tom, sacharóza spĺňa kritériá potravín podľa definície v článku 2 
nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 (4). Aj keď sa nepoužíva predovšetkým na účely 
ochrany rastlín, je užitočná pri ochrane rastlín v prípravku, ktorý sa skladá z tejto látky a vody. Preto ju treba 
považovať za základnú látku. 


(4)  Z vykonaných preskúmaní vyplýva, že v prípade sacharózy možno očakávať, že vo všeobecnosti spĺňa požiadavky 
stanovené v článku 23 nariadenia (ES) č. 1107/2009, najmä pokiaľ ide o jej použitie, ktoré bolo preskúmané 
a podrobne opísané v revíznej správe Komisie. Preto je vhodné schváliť sacharózu ako základnú látku. 


(5)  V súlade s článkom 13 ods. 2 v spojení s článkom 6 nariadenia (ES) č. 1107/2009 a vzhľadom na súčasné 
vedecké a technické poznatky je potrebné stanoviť určité podmienky schválenia, ktoré sú uvedené v prílohe I 
k tomuto nariadeniu. 


(6)  V súlade s článkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) č. 1107/2009 by sa príloha k vykonávaciemu nariadeniu 
Komisie (EÚ) č. 540/2011 (5) mala zodpovedajúcim spôsobom zmeniť. 


(7) Opatrenia stanovené v tomto nariadení sú v súlade so stanoviskom Stáleho výboru pre rastliny, zvieratá, potra­
viny a krmivá, 


23.8.2014 L 251/16 Úradný vestník Európskej únie SK    


(1) Ú. v. EÚ L 309, 24.11.2009, s. 1. 
(2) Výsledok konzultácií s členskými štátmi a Európskym úradom pre bezpečnosť potravín (EFSA), pokiaľ ide o žiadosť týkajúcu sa základnej 


látky sacharóza, a závery EFSA ku konkrétnym vzneseným otázkam. 2014:EN-616.27 s. 
(3) http://ec.europa.eu/sanco_pesticides/public/?event=homepage. 
(4) Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 z 28. januára 2002, ktorým sa ustanovujú všeobecné zásady a požiadavky 


potravinového práva, zriaďuje Európsky úrad pre bezpečnosť potravín a stanovujú postupy v záležitostiach bezpečnosti potravín 
(Ú. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1). 


(5) Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 540/2011 z 25. mája 2011, ktorým sa vykonáva nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) 
č. 1107/2009, pokiaľ ide o zoznam schválených účinných látok (Ú. v. EÚ L 153, 11.6.2011, s. 1). 



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





PRIJALA TOTO NARIADENIE: 


Článok 1 


Schválenie základnej látky 


Základná látka sacharóza špecifikovaná v prílohe I sa schvaľuje za podmienok stanovených v uvedenej prílohe. 


Článok 2 


Zmeny vykonávacieho nariadenia (EÚ) č. 540/2011 


Časť C prílohy k vykonávaciemu nariadeniu (EÚ) č. 540/2011 sa mení v súlade s prílohou II k tomuto nariadeniu. 


Článok 3 


Nadobudnutie účinnosti a dátum uplatňovania 


Toto nariadenie nadobúda účinnosť dvadsiatym dňom po jeho uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie. 


Toto nariadenie je záväzné v celom rozsahu a priamo uplatniteľné vo všetkých členských 
štátoch. 


V Bruseli 22. augusta 2014 


Za Komisiu 


predseda 
José Manuel BARROSO  


23.8.2014 L 251/17 Úradný vestník Európskej únie SK    







PRÍLOHA I 


Bežný názov, identifikačné 
čísla Názov IUPAC Čistota (1) Dátum schválenia Osobitné ustanovenia 


Sacharóza 


CAS č.: 57-50-1 


α-D-glukopyranosyl-(1→2)-β-D-fruk­
tofuranosid alebo β-D-fruktofura­
nosyl-(2→1)-α-D-glukopyranosid 


potravinová 
akostná trieda 


1. januára 2015 Sú schválené len použitia ako základnej látky, ktorá je spúšťačom prírodných 
obranných mechanizmov plodín. 


Sacharóza sa môže používať v súlade s osobitnými podmienkami, ktoré sú 
zahrnuté v záveroch revíznej správy o sacharóze (SANCO/11406/2014), 
a najmä v jej dodatkoch I a II, v zmysle znenia finalizovaného Stálym 
výborom pre rastliny, zvieratá, potraviny a krmivá 11. júla 2014. 


(1)  Ďalšie podrobnosti o identite, špecifikácii a spôsobe použitia základnej látky sú uvedené v revíznej správe.    


PRÍLOHA II 


V časti C prílohy k vykonávaciemu nariadeniu (EÚ) č. 540/2011 sa dopĺňa tento záznam: 


Počet Bežný názov, 
identifikačné čísla Názov IUPAC Čistota (1) Dátum schválenia Osobitné ustanovenia 


„3 Sacharóza 


CAS č.: 57-50-1 


α-D-glukopyranosyl-(1→2)-β-D-fruk­
tofuranosid alebo β-D-fruktofura­
nosyl-(2→1)-α-D-glukopyranosid 


potravinová 
akostná trieda 


1. januára 2015 Sú schválené len použitia ako základnej látky, ktorá je spúšťačom prírod­
ných obranných mechanizmov plodín. 


Sacharóza sa môže používať v súlade s osobitnými podmienkami, ktoré sú 
zahrnuté v záveroch revíznej správy o sacharóze (SANCO/11406/2014), 
a najmä v jej dodatkoch I a II, v zmysle znenia finalizovaného Stálym 
výborom pre rastliny, zvieratá, potraviny a krmivá 11. júla 2014.“ 


(1)  Ďalšie podrobnosti o identite, špecifikácii a spôsobe použitia základnej látky sú uvedené v revíznej správe.   


23.8.2014 
L 251/18 


Ú
radný vestník Európskej únie 


SK    
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EUROPEAN COMMISSION 
HEALTH AND CONSUMERS DIRECTORATE-GENERAL 
 
Safety of the Food Chain 
Chemicals, contaminants, pesticides 
 


COMMISSION STAFF WORKING DOCUMENT
1
 


Basic Substance 


sucrose 


SANCO/11406/2014– rev. 2 


11 July 2014  


Final 


Review report for the basic substance sucrose   


Finalised in the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed at its meeting on 


11 July 2014  


in view of the approval of sucrose as basic substance in accordance with Regulation (EC) 


No 1107/2009 


1. Procedure followed for the evaluation process 


This review report has been established as a result of the evaluation of sucrose made in the 


context of the assessment of the substance provided for in Article 23 of Regulation (EC) 


No 1107/2009
2
 concerning the placing of plant protection products on the market, with a view 


to the possible approval of this substance as basic substance. 


In accordance with the provisions of Article 23(3) of Regulation (EC) No 1107/2009, the 


Commission received on 24 April 2013 an application from ITAB, hereafter referred to as the 


applicant, for the approval of the substance sucrose as basic substance.  


The application and attached information were distributed to the Member States and 


European Food Safety Authority (EFSA) for comments. The applicant was also allowed to 


address collated comments and provide further information to complete the application, which 


was finalised in the new version of February 2014. 


In accordance with the provisions of Article 23(4) of Regulation (EC) No 1107/2009 the 


Commission required scientific assistance on the evaluation of the application to EFSA, who 


delivered its views on the specific points raised in the commenting phase.  


EFSA submitted to the Commission the results of its work in the form of a technical report for 


sucrose on 12 June 2014
3
.  


                                                 
1
  Does not necessarily represent the views of the Commission.  


 
2
  OJ L 309, 24.11.2009, p. 1-50. 


3
  European Food Safety Authority, 2013; Outcome of the consultation with Member States and EFSA on the 


basic substance application for sucrose and the conclusions drawn by EFSA on the specific points raised. 


EFSA supporting publication 2014:EN-616. 27 pp. 
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The Commission examined the application, the comments by Member States and EFSA and 


the EFSA Technical report on the substance together with the additional information and 


comments provided on it by the applicant, before finalising the current draft review report, 


which was referred to the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed for 


examination. The draft review report was finalised in the meeting of the Standing Committee 


of 11 July 2014.  


The present review report contains the conclusions of the final examination by the Standing 


Committee. Given the importance of the EFSA technical report, and the comments and 


clarifications submitted (background document C), all these documents are also considered to 


be part of this review report. 


2.  Purposes of this review report 


This review report, including the background documents and appendices thereto, has been 


developed in support of the Commission Implementing Regulation (EU) No 916/2014
4
 


concerning the approval of sucrose as basic substance under Regulation (EC) No 1107/2009. 


The review report will be made available for public consultation by any interested parties. 


Without prejudice to the provisions of Regulation (EC) No 178/2002
5
, in particular with 


respect to the responsibility of operators, following the approval of sucrose as basic substance, 


operators are responsible for using it for plant protection purposes in conformity with the legal 


provisions of Regulation (EC) No 1107/2009 and with the conditions established in the 


sections 4, 5 and Appendixes I and II of this review report. 


EFSA will make available to the public all background documents and the final Technical 


Report of EFSA, as well as the application without the Appendixes and excluding any 


information for which confidential treatment is justified in accordance with the provisions of 


Article 63 of Regulation (EC) No 1107/2009. 


Products containing exclusively one or more basic substances do not require authorisation in 


line with derogation set under Article 28 of Regulation (EC) No 1107/2009. As a 


consequence, no further assessment will be carried out on such products. However, the 


Commission may review the approval of a basic substance at any time in conformity with the 


provisions of Article 23(6) of Regulation (EC) No 1107/2009.  


3. Overall conclusion in the context of Regulation (EC) No 1107/2009 


The overall conclusion based on the application, including the results of the evaluation carried 


out with the scientific assistance of EFSA, is that there are clear indications that it may be 


expected that sucrose fulfils the criteria of Article 23.  


Sucrose is the common name for α-D-glucopyranosyl-(1→2)-β-D-fructofuranoside or β-D-


fructofuranosyl-(2→1)-α-D-glucopyranoside. 


                                                 
4
  OJ L 251, 23.8.2014, p. 16–18. 


5
  OJ L 31, 1.2.2002 p. 1-24 - Regulation (EC) No 178/2002 of the European Parliament and of the Council of 


28 January 2002 laying down the general principles and requirements of food law, establishing the European 


Food Safety Authority and laying down procedures in matters of food safety. 
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Sucrose fulfils the criteria of a ‘foodstuff’ as defined in Article 2 of Regulation (EC) 


No 178/2002. Codex Alimentarius Commission standard exists for sugars, including sucrose 


(CODEX STAN 212-1999 Codex standard for sugars, adopted in 1999, amendment in 2001). 


Considering the EFSA conclusions on the basic substance application for sucrose, the rate of 


application and the conditions of use which are described in detail in Appendix I and II, it is 


concluded that the use of sucrose would not lead to concerns for human health. Furthermore, no 


residues are expected as the conditions of use would not significantly increase the background 


level due to the natural occurrence of the substance. 


Sucrose is not a substance of concern and does not have an inherent capacity to cause endocrine 


disrupting (according to the interim criteria in Regulation 1107/2009), neurotoxic or immune-


toxic effects and is not predominantly used for plant protection purposes but nevertheless is 


useful in plant protection in a product consisting of the substance and water. Finally, it is not 


placed on the market as a plant protection product.  


It can be concluded that the substance has neither an immediate or delayed harmful effect on 


human or animal health nor an unacceptable effect on the environment when used in accordance 


with the supported uses as described in Appendix II. 


In fact, these indications were reached within the framework of the uses which were supported 


by the applicant and mentioned in the list of uses supported by available data (attached as 


Appendix II to this review report) and therefore, they are also subject to compliance with the 


particular conditions and restrictions in sections 4 and 5 of this report. 


Extension of the use pattern beyond those described above will require an evaluation at 


Community level in order to establish whether the proposed extensions of use can still satisfy 


the requirements of Article 23 of Regulation (EC) No 1107/2009.  


The following point was considered as open by EFSA (2014) for sucrose, however the risk is 


considered small or negligible for the following reason: 


 Natural back ground levels of sucrose in different environmental compartments. It is 


considered that the conditions of use would not significantly increase the background 


level due to the natural occurrence of the substance and the low application dose per 


hectare. 


 


 


4. Identity and biological properties 


The main properties of sucrose are given in Appendix I. 


The active substance shall have a purity as food grade. 


It has been established that for sucrose as notified by the applicant, no relevant impurities are 


considered, on the basis of information currently available, of toxicological, ecotoxicological or 


environmental concern. 
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5. Particular conditions to be taken into account in relation to the uses as basic 


substance of sucrose 


Sucrose must be identified by the specifications given in Appendix I and must be used in 


compliance with conditions of supported uses as reported in Appendixes I and II. 


The following conditions for use deriving from assessment of the application have to be 


respected by users:  


- Only uses as basic substance being an elicitor of the crop's self-defence mechanisms 


are approved.  


Use of sucrose must be in compliance with conditions specified in the Appendixes I and II of this 


review report and the maximum application rate of sucrose for a single treatment is: 10 g/ha. 


On the basis of the proposed and supported uses (as listed in Appendix II), no particular issues 


have been identified. 


The identification of sucrose as food ingredient implies that the Regulation (EC) No 178/2002 on 


food safety applies. 


 


 


6. List of studies to be generated 


No further studies were identified which were at this stage considered necessary. 


 


 


7. Updating of this review report 


The information in this report may require to be updated from time to time to take account of 


technical and scientific developments as well as of the results of the examination of any 


information referred to the Commission in the framework of Articles 23 of Regulation 


(EC) No 1107/2009. Any such adaptation will be finalised in the Standing Committee on 


Plants, Animals, Food and Feed, as appropriate, in connection with any amendment of the 


approval conditions for sucrose in Part C of Annex of the Regulation (EC) No 540/2011. 


 


 


8. Recommended disclosure of this review report 


Considering the importance of the respect of the approved conditions of use and the fact that a 


basic substance will be not placed on the market as plant protection product, hence, no further 


assessment will have to be carried out on it, it is very important to inform not only applicants 


but also potential users on the existence of this review report.  


It is therefore recommended that the competent authorities of Member States will make 


available such report to the general public and operators by means of their national relevant 


websites and by any other appropriate form of communication to ensure that the information 


reaches potential users. 
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APPENDIX I 


Identity and biological properties 


SUCROSE 


Common name (ISO) sucrose 


Chemical name  (IUPAC) α-D-glucopyranosyl-(1→2)-β-D-fructofuranoside or β-D-


fructofuranosyl-(2→1)-α-D-glucopyranoside 


Chemical Name. (CA) α-D-glucopyranosyl-(1↔2)-β-D-fructofuranoside 


Common names Sucrose; Saccharose (UK, French); Zucker (German); 


Zucchero (Italian); Suiker (Dutch), azúcar/sacarosa (Spanish) 


CAS No 57-50-1 


CIPAC No and EEC No 200-334-9 


FAO SPECIFICATION CODEX STAN 212-1999 


Minimum purity Food grade 


Molecular formula C12H22O11 


Relevant impurities  Not applicable 


Molecular mass and structural 


formula 


342.296 g/mol 
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Mode of Use  Sucrose as specified above to be used in cold water solution 


for application on various crops as listed in Appendix II.  


Preparation to be used  Sucrose to be diluted in compliance with rate of application 


reported in Appendix II.  


Function of plant protection  Elicitor, having an insecticidal effect via the stimulation of 


natural defence mechanisms. 
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APPENDIX II 


SUCROSE 


 


Crop  


and/or  


situation 
(a) 


Member 


State 


Example 
product 


name as 


available 
on the 


market 


F 


G 


I 
(b) 


Target 


(c) 


Product Application 
Application rate per 


treatment 


Total 


rate 


PHI 
(days) 


(m) 


Remarks 


(*) Type 
(d-f) 


Conc 
of 


a.i. 


g/kg 
(i) 


Method 


kind 


(f-h) 


Growth 


stage and 
season** 


(j) 


Number 


min 
max 


(k) 


Interval 


between 
applications 


(min) 


g a.i./hl 


min  
max 


(g/hl) 


Water 


l/ha  
min  


max 


g a.i./ha  


min  
max 


(g/ha) (l) 


g 


a.i./ha  


min  
max 


(g/ha) 


(l) 


Apple fruit 
Malus pumila 


Malus 
domestica 


France Sucrose 


F 
fruits borer like 
Codling moth: 


Cydia pomonella Water 
Soluble 
Powder 


(SP) 


998 
to 


1000 


Foliar 
application 
spraying 
early in 


the 
morning 
before 
9 AM 
(solar 
time)* 


From 
spring 
BBCH 
stage 6 


to 
Summer 
stage 65 


7 
to 
10 


15 
days* 


1 


600 
to 


1000 


6 
to 
10 


42 
to 


100 


None 


Cold 
Water 


Solution 
prepared 


just 
before 


application 
Sweet 
Maize 


(Sweet corn) 
Zea mays 


F 
Corn borer: 


Ostrinia nubilalis 
Hbn., 


From 
the 


BBCH 
stage 


12 to 51 


3 
to 
4 


15 
days* 


200 2 
6 
to 
8 


 
* For uses where the column „Remarks. As above or other conditions 


to take into account  


(a) For crops, the EU and Codex classification (both) should be taken 


into account ; where relevant, the use situation should be described 
(e.g. fumigation of a structure) 


(b) Outdoor or field use (F), greenhouse application (G) or indoor 


application (I) 
(c) e.g. pests as biting and suckling insects, soil born insects, foliar 


fungi, weeds or plant elicitor 


(d) e.g. wettable powder (WP), emulsifiable concentrate (EC), granule 


(GR) etc.. 


(e) GCPF Codes – GIFAP Technical Monograph N° 2, 1989 


(f) All abbreviations used must be explained 
(g) Method, e.g. high volume spraying, low volume spraying, 


spreading, dusting, drench 


(h) Kind, e.g. overall, broadcast, aerial spraying, row, individual plant, 
between the plant – type of equipment used must be indicated 


(i) g/kg or g/L. Normally the rate should be given for the active 
substance (according to ISO)  


(j) Growth stage at last treatment (BBCH Monograph, Growth Stages of 


Plants, 1997, Blackwell, ISBN 3-8263-3152-4), including where 
relevant, information on season at time of application 


(k) Indicate the minimum and maximum number of application possible 


under practical conditions of use 
(l) The values should be given in g or kg whatever gives the more 


manageable number (e.g. 200 kg/ha instead of 200 000 g/ha or 


12.5 g/ha instead of 0.0125 kg/ha 


(m) PHI - minimum pre-harvest interval 
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VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2015/762 


z 12. mája 2015, 


ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádzaní 
prípravkov na ochranu rastlín na trh schvaľuje účinná látka hydroxid vápenatý a ktorým sa mení 


príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie (EÚ) č. 540/2011 


(Text s významom pre EHP) 


EURÓPSKA KOMISIA, 


so zreteľom na Zmluvu o fungovaní Európskej únie, 


so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 z 21. októbra 2009 o uvádzaní prípravkov 
na ochranu rastlín na trh a o zrušení smerníc Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (1), a najmä na jeho článok 23 ods. 5 
v spojení s článkom 13 ods. 2, 


keďže: 


(1)  V súlade s článkom 23 ods. 3 nariadenia (ES) č. 1107/2009 bola Komisii 19. septembra 2012 od spoločnosti 
European Group of the International Federation of Organic Agriculture Movements (IFOAM) doručená žiadosť 
o schválenie látky hydroxid vápenatý ako základnej látky. K uvedenej žiadosti boli pripojené informácie 
požadované v článku 23 ods. 3 druhom pododseku. 


(2)  Komisia požiadala Európsky úrad pre bezpečnosť potravín (ďalej len „úrad“) o vedeckú pomoc. Úrad predložil 
Komisii technickú správu o dotknutej látke 16. septembra 2014 (2). Komisia predložila Stálemu výboru pre 
rastliny, zvieratá, potraviny a krmivá 20. marca 2015 revíznu správu (3) a návrh tohto nariadenia o schválení 
hydroxidu vápenatého. 


(3)  Dokumentácia poskytnutá žiadateľom a výsledky skúmania vykonaného úradom svedčia o tom, že hydroxid 
vápenatý spĺňa kritériá potravín podľa definície v článku 2 nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) 
č. 178/2002 (4). Aj keď sa nepoužíva predovšetkým na účely ochrany rastlín, je užitočný pri ochrane rastlín 
v prípravku, ktorý sa skladá z tejto látky a vody. Preto ho treba považovať za základnú látku. 


(4)  Z vykonaných preskúmaní vyplýva, že v prípade látky hydroxid vápenatý možno očakávať, že vo všeobecnosti 
spĺňa požiadavky stanovené v článku 23 nariadenia (ES) č. 1107/2009, najmä pokiaľ ide o spôsoby používania, 
ktoré boli preskúmané a podrobne opísané v revíznej správe Komisie. Preto je vhodné hydroxid vápenatý schváliť 
ako základnú látku. 


(5)  V súlade s článkom 13 ods. 2 nariadenia (ES) č. 1107/2009 v spojení s jeho článkom 6 a vzhľadom na súčasné 
vedecké a technické poznatky je však potrebné stanoviť určité podmienky schválenia, ktoré sú uvedené 
v prílohe I k tomuto nariadeniu. 


(6)  V súlade s článkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) č. 1107/2009 by sa príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie 
(EÚ) č. 540/2011 (5) mala zodpovedajúcim spôsobom zmeniť. 


(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadení sú v súlade so stanoviskom Stáleho výboru pre rastliny, zvieratá, 
potraviny a krmivá, 
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(1) Ú. v. EÚ L 309, 24.11.2009, s. 1. 
(2) Outcome of the consultation with Member States and EFSA on the basic substance application and its update on calcium hydroxide for 


use in plant protection against fungal diseases on pome fruit. EFSA supporting publication 2014:EN-655. 63 s 
(3) http://ec.europa.eu/sanco_pesticides/public/?event=activesubstance.selection&language=EN 
(4) Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 z 28. januára 2002, ktorým sa ustanovujú všeobecné zásady a požiadavky 


potravinového práva, zriaďuje Európsky úrad pre bezpečnosť potravín a stanovujú postupy v záležitostiach bezpečnosti potravín 
(Ú. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1). 


(5) Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 540/2011 z 25. mája 2011, ktorým sa vykonáva nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) 
č. 1107/2009, pokiaľ ide o zoznam schválených účinných látok (Ú. v. EÚ L 153, 11.6.2011, s. 1). 



http://ec.europa.eu/sanco_pesticides/public/?event=activesubstance.selection&language=EN





PRIJALA TOTO NARIADENIE: 


Článok 1 


Schválenie základnej látky 


Základná látka hydroxid vápenatý špecifikovaná v prílohe I sa schvaľuje za podmienok stanovených v uvedenej prílohe. 


Článok 2 


Zmeny vykonávacieho nariadenia (EÚ) č. 540/2011 


Časť C prílohy k vykonávaciemu nariadeniu (EÚ) č. 540/2011 sa mení v súlade s prílohou II k tomuto nariadeniu. 


Článok 3 


Nadobudnutie účinnosti a dátum uplatňovania 


Toto nariadenie nadobúda účinnosť dvadsiatym dňom po jeho uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie. 


Uplatňuje sa od 1. júla 2015. 


Toto nariadenie je záväzné v celom rozsahu a priamo uplatniteľné vo všetkých členských 
štátoch. 


V Bruseli 12. mája 2015 


Za Komisiu 


predseda 
Jean-Claude JUNCKER  
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PRÍLOHA I 


Bežný názov, identifikačné 
čísla Názov IUPAC Čistota (1) Dátum schválenia Osobitné ustanovenia 


Hydroxid vápenatý 


CAS č. 1305-62-0 


Hydroxid vápenatý 920 g/kg 


potravinová akostná trieda 


Nečistoty, ktoré sú z toxikologického hľadiska pova­
žované za rizikové a ktorých obsah nesmie prekročiť 
stanovené hodnoty (vyjadrené v mg/kg v sušine): 
Bárium 300 mg/kg 


Fluorid 50 mg/kg 


Arzén 3 mg/kg 


Olovo 2 mg/kg. 


1. júla 2015 Hydroxid vápenatý sa musí používať v súlade s osobit­
nými podmienkami, ktoré sú zahrnuté v záveroch 
revíznej správy o hydroxide vápenatom 
(SANCO/10148/2015), a najmä v jej dodatkoch I a II, 
v zmysle znenia finalizovaného Stálym výborom pre 
rastliny, zvieratá, potraviny a krmivá 20. marca 2015. 


(1)  Ďalšie podrobnosti o identite, špecifikácii a spôsobe použitia základnej látky sú uvedené v revíznej správe.   


13.5.2015 
L 120/8 


Ú
radný vestník Európskej únie 


SK    







PRÍLOHA II 


V časti C prílohy k vykonávaciemu nariadeniu (EÚ) č. 540/2011 sa dopĺňa tento záznam: 


Číslo Bežný názov, identifi­
kačné čísla Názov IUPAC Čistota (*) Dátum schválenia Osobitné ustanovenia 


„4. Hydroxid vápenatý 


CAS č. 1305-62-0 


Hydroxid vápenatý 920 g/kg 


potravinová akostná trieda 


Tieto nečistoty sú z toxikologického hľadiska po­
važované za rizikové a ich obsah nesmie prekročiť 
stanovené hodnoty (vyjadrené v mg/kg v sušine): 
Bárium 300 mg/kg 


Fluorid 50 mg/kg 


Arzén 3 mg/kg 


Olovo 2 mg/kg. 


1. júla 2015 Hydroxid vápenatý sa musí používať v súlade s oso­
bitnými podmienkami, ktoré sú zahrnuté v záveroch 
revíznej správy o hydroxide vápenatom 
(SANCO/10148/2015), a najmä v jej dodatkoch I a II, 
v zmysle znenia finalizovaného Stálym výborom 
pre rastliny, zvieratá, potraviny a krmivá 20. marca 
2015.“ 


(*)  Ďalšie podrobnosti o identite, špecifikácii a spôsobe použitia základnej látky sú uvedené v revíznej správe.   


13.5.2015 
L 120/9 


Ú
radný vestník Európskej únie 


SK    
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EUROPEAN COMMISSION 
DIRECTORATE-GENERAL FOR HEALTH AND FOOD SAFETY 
 
Safety of the Food Chain 
Pesticides and Biocides 
 


 


COMMISSION STAFF WORKING DOCUMENT
1
 


Basic Substance 


Calcium hydroxide 


SANCO/10148/2015– rev. 1 


20 March 2015  


Final Review report for the basic substance Calcium hydroxide   


Finalised in the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed at its meeting on 20 


March 2015  


in view of the approval of Calcium Hydroxide as basic substance in accordance with Regulation 


(EC) No 1107/2009 


 


1. Procedure followed for the evaluation process 


This review report has been established as a result of the evaluation of Calcium hydroxyde made 


in the context of the assessment of the substance provided for in Article 23 of Regulation (EC) 


No 1107/2009
2
 concerning the placing of plant protection products on the market, with a view to 


the possible approval of this substance as basic substance. 


In accordance with the provisions of Article 23(3) of Regulation (EC) No 1107/2009, the 


Commission received on 19 September 2012 an application from the European group of the 


International Federation Organic Agriculture Movements (IFOAM), hereafter referred to as the 


applicant, for the approval of the substance Calcium hydroxide as basic substance.  


The application and attached information were distributed to the Member States and European 


Food Safety Authority (EFSA) for comments. The applicant was also allowed to address collated 


comments and provide further information to complete the application, which was finalised in 


the new version of November 2014. 


In accordance with the provisions of Article 23(4) of Regulation (EC) No 1107/2009 the 


Commission required scientific assistance on the evaluation of the application to EFSA, who 


delivered its views on the specific points raised in the commenting phase.  


                                                 
1
  Does not necessarily represent the views of the Commission.  


 
2
  OJ L 309, 24.11.2009, p. 1-50. 


 







2 
 


EFSA submitted to the Commission the results of its work in the form of a technical report for 


Calcium hydroxide on 16 September 2014
3
.  


The Commission examined the application, the comments by Member States and EFSA and the 


EFSA Technical report on the substance together with the additional information and comments 


provided on it by the applicant, before finalising the current draft review report, which was 


referred to the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed for examination. The 


draft review report was finalised in the meeting of the Standing Committee of 20 March 2015.  


The present review report contains the conclusions of the final examination by the Standing 


Committee. Given the importance of the EFSA technical report, and the comments and 


clarifications submitted (background document C), all these documents are also considered to be 


part of this review report. 


 


2.  Purposes of this review report 


This review report, including the background documents and appendices thereto, has been 


developed in support of the Commission Implementing Regulation (EU) 2015/762
4
 


concerning the approval of Calcium hydroxide as basic substance under Regulation 


(EC) No 1107/2009. 


The review report will be made available for public consultation by any interested parties. 


Without prejudice to the provisions of Regulation (EC) No 178/2002
5
, in particular with respect 


to the responsibility of operators, following the approval of Calcium hydroxide as basic 


substance, operators are responsible for using it for plant protection purposes in conformity with 


the legal provisions of Regulation (EC) No 1107/2009 and with the conditions established in the 


sections 4, 5 and Appendixes I and II of this review report. 


EFSA will make available to the public all background documents and the final Technical 


Report of EFSA, as well as the application without the Appendixes and excluding any 


information for which confidential treatment is justified in accordance with the provisions of 


Article 63 of Regulation (EC) No 1107/2009. 


Products containing exclusively one or more basic substances do not require authorisation in line 


with derogation set under Article 28 of Regulation (EC) No 1107/2009. As a consequence, no 


further assessment will be carried out on such products. However, the Commission may review 


the approval of a basic substance at any time in conformity with the provisions of Article 23(6) 


of Regulation (EC) No 1107/2009.  


                                                 
3
  European Food Safety Authority, 2014; Outcome of the consultation with Member States and EFSA on the 


basic substance application and its update on calcium hydroxide for use in plant protection against fungal 


diseases on pome fruit. EFSA supporting publication 2014:EN-655. 63 pp. 


4
  OJ L 120, 13.5.2015, p. 6–9. 


5
  OJ L 31, 1.2.2002 p. 1-24 - Regulation (EC) No 178/2002 of the European Parliament and of the Council of 


28 January 2002 laying down the general principles and requirements of food law, establishing the European 


Food Safety Authority and laying down procedures in matters of food safety. 
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3. Overall conclusion in the context of Regulation (EC) No 1107/2009 


The overall conclusion based on the application, including the results of the evaluation carried 


out with the scientific assistance of EFSA, and the comments and further additional information 


provided by the applicant to address the open points identified in the Technical report from 


EFSA, is that there are clear indications that it may be expected that Calcium hydroxide fulfils 


the criteria of Article 23.  


Calcium hydroxide is used for several purposes e.g. building material, paper and drinking 


water treatments, in agriculture as soil conditioner, in food it is ruled as E526 under 


Regulation (EU) No 2008/1333
6
, as amended, concerning a Union List of food additives 


approved for use in food additives, enzymes, flavourings and nutrients.  


Calcium hydroxide is considered of essential use in organic farming for its efficacy against 


fungus such as Neonectria galligena.  


Calcium hydroxide could be regarded as a substance of concern as it is classified being irritant 


for the skin, the eye and the respiratory tract. However, the substance is fulfilling the criteria of a 


foodstuff as defined in Article 2 of Regulation (EC) No 178/2002; hence, it can be considered as 


a basic substance under Article 23(1) of Regulation (EC) No 1107/2009. 


Moreover, the supported basic substance use is referring to products currently on the market as 


"suspension in water" and packaged and labelled in accordance with Regulation (EC) 


No 1272/2008
7
  including among others necessary information with respect to specific 


precautionary measures to apply proper risk mitigation measures. 


Considering the EFSA conclusions, the rate of application and the conditions of use which are 


described in detail in Appendix I and II, it is concluded that the use of calcium hydroxide as 


basic substance when carried out respecting precautionary statements for risk mitigation 


measures to be taken by the operator, would not lead to harmful effects on human health. 


Furthermore, no residues or unacceptable effects on the environment are expected as the 


conditions of use would not significantly increase the environmental exposure due to the nature 


of the substance and its degradation pathway.  


It does not have an inherent capacity to cause endocrine disrupting, neurotoxic or immune-toxic 


effects and is not predominantly used for plant protection purposes but nevertheless is useful in 


plant protection in a product consisting of the substance and water. Finally, it is not placed on the 


market as a plant protection product.  


It can be concluded that the intended use of the substance has neither an immediate or delayed 


harmful effect on human or animal health nor an unacceptable effect on the environment when 


used in accordance with the supported uses as described in section 5 and Appendix II. 


In fact, these indications were reached within the framework of the uses which were supported 


by the applicant and mentioned in the list of uses supported by available data (attached as 


Appendix II to this review report) and therefore, they are also subject to compliance with the 


particular conditions and restrictions in sections 4 and 5 of this report. 


                                                 
6
 O.J. L.354, 31.12.2008. 


7
 O.J. L. 353, 31.12.2008.  
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Extension of the use pattern beyond those described above will require an evaluation at 


Community level in order to establish whether the proposed extensions of use can still satisfy 


the requirements of Article 23 of Regulation (EC) No 1107/2009.  


 


4. Identity and biological properties 


The main properties of Calcium hydroxide are given in Appendix I. 


It has been established that for Calcium hydroxide as notified by the applicant, the following 


manufacturing impurities are considered, on the basis of information currently available, of 


toxicological or environmental concern: 


Barium: Not more than 300 mg/kg, 


Fluoride: Not more than 50 mg/kg, 


Arsenic: Not more than 3 mg/kg, 


Lead: Not more than 2 mg/kg.  


 


5. Particular conditions to be taken into account in relation to the uses as basic 


substance of Calcium hydroxide 


Calcium hydroxide to be used for plant protection must be identified by the specifications given 


in Appendix I and must be used in compliance with conditions of supported uses as reported in 


Appendixes I and II and respecting the precautionary statements and safety data sheet of the 


products labelled for the market.  


The following conditions of use deriving from assessment of the application have to be respected 


by users:  


- Only uses as basic substance having a fungicide action in accordance with conditions 


specified in Appendix I and II; 


 Users shall respect the conditions of use and precautionary statements reported on the 


products safety data sheet, which has to be available at purchase phase, and in 


particular, use the prescribed adequate personal protective equipment and take all 


precautions to avoid any unacceptable effects on the environment. 


The identification of calcium hydroxide as food ingredient implies that the Regulation (EC) 


No 178/2002 on food safety applies. 


 


 


6. List of studies to be generated 


No further studies were identified which were at this stage considered necessary.  
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7. Updating of this review report 


The information in this report may require to be updated from time to time to take account of 


technical and scientific developments as well as of the results of the examination of any 


information referred to the Commission in the framework of Articles 23 of Regulation (EC) 


No 1107/2009. Any such adaptation will be finalised in the Standing Committee on Plants, 


Animals, Food and Feed, as appropriate, in connection with any amendment of the approval 


conditions for Calcium hydroxide in Part C of Annex of the Regulation (EC) No 540/2011. 


 


8. Recommended disclosure of this review report 


Considering the importance of the respect of the approved conditions of use and the fact that a 


basic substance will be not placed on the market as plant protection product, hence, no further 


assessment will have to be carried out on it, it is very important to inform not only applicants but 


also potential users on the existence of this review report.  


It is therefore recommended that the competent authorities of Member States will make available 


such report to general public and operators by means of their national relevant websites and by 


any other appropriate form of communication to ensure that the information reaches potential 


users. 







 


6 
 


APPENDIX I 


Identity and biological properties 


CALCIUM HYDROXIDE 


Common name (ISO) Calcium Hydroxide 


Chemical name  (IUPAC) Calcium Hydroxide 


Chemical Name. (CA) Calcium dihydroxide 


Common names Lime water 


CAS No 1305-62-0 


CIPAC No and EEC No Not available 


FAO SPECIFICATION Not relevant 


Minimum purity 920 g/kg  


Molecular formula Calcium hydroxide 


Relevant impurities  Limits set under Directive for food additive ( dry matter):  


Barium no more than 300 mg/kg  


Fluoride 50 mg/kg 


Arsenic 3 mg/kg 


Lead 2 mg/kg  


Molecular formula and mass  Ca(OH)2 - 74.09 g/mol 


Mode of Use  Calcium hydroxide as aqueous suspension having 


concentration from 24 to 33.12%.   


Preparation to be used  Calcium hydroxide as fine suspension in water to be used in 


compliance with rate of application reported in Appendix II. 


Function of plant protection  Fungicide. 
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APPENDIX II  


CALCIUM HYDROXIDE 


Crop and/ 


or situation 


(a) 


Example 


product of 


Calcium 


hydroxide.  


as available 


on the 


market ** 


F 


G 


or 


I 


(b) 


Pests or 


group of pests 


controlled 


(c) 


Formulation Application of Calcium hydroxide Application rate of Calcium 


hydroxide 


PHI 


(days) 


(m) 


Remar


ks* 


 


 


Type 


 


 


(d-f) 


Conc 


of a.i. 


g/kg 


(i) 


Method 


kind 


 


(f-h) 


Growth 


stage & 


season 


(j) 


No. of 


application 


min/max 


 (k) 


Interval 


between 


applicatio


ns 


 (min) 


 L product / 


ha 


 
a) max. rate 


per 


appl. 
 


b) max. total 


rate per 
crop/season 


 


Water 


l/ha min 
max 


Total rate 
each 


application (l) 


kg as/ha 
a) max. rate 


per appl. 


 
b) max. total 


rate per 
crop/season 


Pome fruit 24% 


 


F Neonectria 


galligena 


Liquid 


suspension 


(acqueous) 


24% 


 


Sprinkler 


applicatio
n 


Leaf 


drop 


end of 


October 


till end 


of 


Decemb
er 


b) 2-7  (5-14 


days) 


a) 104-208 


l/ha 
 


b) 1460 
l/ha 


5000-


10.000 
L/ha 


a) 25-50 


kg/ha 
 


b) 350 
kg/ha 


Not relevant 


since 


application out 


of vegetation 
period 


 


Pome fruit and 
stone fruit 


24% 


or 


33,12% 


F Neonectria 


galligena and 


other diseases 


Liquid 
suspension 


(acqueous) 


24% 


or 


33,12% 


Spray 


applicatio


n 


Leaf 


drop 


end of 


October 


till end 


of 


Decemb


er 


b) 2-7  5-14 
days) 


With 


products at 


24%  


 


a) 63-104 


l/ha 


b) 728 l/ha  


 


with 


products at 


33.12 % 


a) 45 – 76 


l/ha 


 


b) 532 l/ha 


500-


1000 


L/ha 


a) 15-25 


kg/ha 


 


b) 175 
kg/ha 


Not relevant 


since 


application out 


of vegetation 
period 
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Crop and/ 


or situation 


(a) 


Example 


product of 


Calcium 


hydroxide.  


as available 


on the 


market ** 


F 


G 


or 


I 


(b) 


Pests or 


group of pests 


controlled 


(c) 


Formulation Application of Calcium hydroxide Application rate of Calcium 


hydroxide 


PHI 


(days) 


(m) 


Remar


ks* 


 


 


Type 


 


 


(d-f) 


Conc 


of a.i. 


g/kg 


(i) 


Method 


kind 


 


(f-h) 


Growth 


stage & 


season 


(j) 


No. of 


application 


min/max 


 (k) 


Interval 


between 


applicatio


ns 


 (min) 


 L product / 


ha 


 
a) max. rate 


per 


appl. 
 


b) max. total 


rate per 
crop/season 


 


Water 


l/ha min 
max 


Total rate 
each 


application (l) 


kg as/ha 
a) max. rate 


per appl. 


 
b) max. total 


rate per 


crop/season 


Pome fruit 


and 


stone fruit 


24% 


Or  


33,12% 


F Neonectria 


galligena 


and 


other 


diseases 


Liquid 


suspensi


on 
(acqueous) 


24% 


 


Or  


 


33,12


% 


Brush 


applica


tion 


directly 


on 


prunin


g 


wound


s and 


old 


cancers 


on 


stems 


*** 


Winte


r to 


Marc


h 


b) 1-2  (21 


days) 


With 


products 


at 24% 


 


a) 450 


l/ha 


b) 900 


L/ha 


 


with 


products 


at 33.12 


% 


 


a) 450 


l/ha 


b) 900 


L/ha 


No 


extra 


wate


r 


*** 


a) 


149,04 


kg 


b) 


299,08 


kg 


 


Not 


relevant 


since 


application 


out 


of 


vegetation 


period 
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* For uses where the column „Remarks. As above or other conditions to take into account  


(a) For crops, the EU and Codex classification (both) should be taken into account ; where relevant, the 
use situation should be described (e.g. fumigation of a structure)  


(b) Outdoor or field use (F), greenhouse application (G) or indoor application (I)  


(c) e.g. pests as biting and suckling insects, soil born insects, foliar fungi, weeds or plant elicitor 


(d) e.g. wettable powder (WP), emulsifiable concentrate (EC), granule (GR) etc..  


(e) GCPF Codes – GIFAP Technical Monograph N° 2, 1989  


(f) All abbreviations used must be explained 


(g) Method, e.g. high volume spraying, low volume spraying, spreading, dusting, drench 


(h) Kind, e.g. overall, broadcast, aerial spraying, row, individual plant, between the plant – type of equipment 


used must be indicated 


(i) g/kg or g/L. Normally the rate should be given for the substance (according to ISO)  


(j) Growth stage at last treatment (BBCH Monograph, Growth Stages of Plants, 1997, Blackwell, ISBN 


3-8263-3152-4), including where relevant, information on season at time of application 


(k) Indicate the minimum and maximum number of application possible under practical conditions of use 


(l) The values should be given in g or kg whatever gives the more manageable number (e.g. 200 kg/ha 


instead of 200 000 g/ha or 12.5 g/ha instead of 0.0125 kg/ha 


(m) PHI - minimum pre-harvest interval 


 


** Two products have been used to support the applications. The product lime water for the supported use (Akdolit ) has a content of 
a.i. of 24 % 
The product Ulmer Kalkmilch has a content of a.i. of 33,12 % of a.i. (36 % Münsterkalk with a.i. 92 %) and is used at the same rate as 
the lime water Akdolit. 
*** The acqueous solutions in this application are applied with few or without dilution. Here the case without dilution is calculated. 
Usually, not all trees are treated with brush application but only injured trees. In the calculation of maximum rate it was assumed that 
3.000 trees per ha are treated with 0,15 L product per tree. This means that all trees of an orchard would be treated with several big 
wounds, which would be really the maximum rate and in reality is very improbable. 
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VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2015/1107 


z 8. júla 2015, 


ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádzaní 
prípravkov na ochranu rastlín na trh schvaľuje základná látka Salix spp cortex a ktorým sa mení 


príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie (EÚ) č. 540/2011 


(Text s významom pre EHP) 


EURÓPSKA KOMISIA, 


so zreteľom na Zmluvu o fungovaní Európskej únie, 


so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 z 21. októbra 2009 o uvádzaní prípravkov 
na ochranu rastlín na trh a o zrušení smerníc Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (1), a najmä na jeho článok 23 ods. 5 
v spojení s článkom 13 ods. 2, 


keďže: 


(1)  V súlade s článkom 23 ods. 3 nariadenia (ES) č. 1107/2009 bola Komisii 26. apríla 2013 doručená od Institut 
Technique de l'Agriculture Biologique (ITAB) žiadosť o schválenie kôry z vŕby bielej (Salix alba) ako základnej 
látky. K uvedenej žiadosti boli pripojené informácie požadované v článku 23 ods. 3 druhom pododseku. 


(2)  Komisia požiadala Európsky úrad pre bezpečnosť potravín (ďalej len „úrad“) o odbornú pomoc. Úrad predložil 
Komisii 3. júna 2014 (2) technickú správu o predmetnej látke. Komisia predložila 14. novembra 2014 revíznu 
správu (3) a návrh tohto nariadenia Stálemu výboru pre rastliny, zvieratá, potraviny a krmivá a sfinalizovala ich 
na zasadnutí výboru 29. mája 2015. 


(3)  Z dokumentácie, ktorú poskytol žiadateľ a z výsledkov preskúmania vykonaného Európskou agentúrou pre 
lieky (4) v súlade so smernicou Európskeho parlamentu a Rady č. 2001/83/ES (5) vyplýva, že Salix cortex spĺňa 
kritériá pre tradičné rastlinné lieky. Preto sa považovalo za vhodné rozšíriť rozsah žiadosti z kôry z vŕby bielej 
(Salix alba) na Salix spp cortex. Aj keď sa nepoužíva predovšetkým na účely ochrany rastlín, je užitočný pri 
ochrane rastlín v prípravku, ktorý sa skladá z tejto látky a vody. 


(4)  Komisia sa domnieva, že Salix spp cortex je základnou látkou v súlade s článkom 23 nariadenie (ES) 
č. 1107/2009. Salix spp. cortex je časť rastliny, ktorá je v životnom prostredí. V porovnaní s expozíciou, s ktorou 
sa počíta v reálnych prirodzených situáciách, sa očakáva zanedbateľná úroveň dodatočnej expozície ľudí, zvierat 
a životného prostredia v dôsledku použití podrobne opísaných v revíznej správe. 


(5)  Preto možno očakávať, že Salix spp cortex bude vo všeobecnosti spĺňať požiadavky stanovené v článku 23 
nariadenia (ES) č. 1107/2009, najmä pokiaľ ide o použitia, ktoré boli preskúmané a podrobne opísané v revíznej 
správe Komisie. Preto je vhodné schváliť Salix spp cortex ako základnú látku. 


(6)  V súlade s článkom 13 ods. 2 nariadenia (ES) č. 1107/2009 v spojení s jeho článkom 6 a vzhľadom na súčasné 
vedecké a technické poznatky je však potrebné stanoviť určité podmienky schválenia, ktoré sú uvedené 
v prílohe I k tomuto nariadeniu. 


9.7.2015 L 181/72 Úradný vestník Európskej únie SK    


(1) Ú. v. EÚ L 309, 24.11.2009, s. 1. 
(2) Výsledok konzultácií s členskými štátmi a EFSA o používaní kôry z vŕby bielej (Salix alba) ako základnej látky a závery EFSA ku 


konkrétnym vzneseným otázkam. 2014: EN-609.34 s. 
(3) http://ec.europa.eu/sanco_pesticides/public/?event=homepage. 
(4) Assessment report on Salicis cortex (willow bark) and herbal preparations) thereof with well-established use and traditional use (Správa o hodnotení 


Salicis cortex (kôry z vŕby) a rastlinného prípravku, resp. prípravkov z nej s osvedčeným a tradičným použitím); EMEA/ 
HMPC/295337/2007. 


(5) Smernica Európskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zákonník Spoločenstva 
o humánnych liekoch (Ú. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67). 



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





(7)  V súlade s článkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) č. 1107/2009 by sa príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie 
(EÚ) č. 540/2011 (1) mala zodpovedajúcim spôsobom zmeniť. 


(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadení sú v súlade so stanoviskom Stáleho výboru pre rastliny, zvieratá, 
potraviny a krmivá, 


PRIJALA TOTO NARIADENIE: 


Článok 1 


Schválenie základnej látky 


Látka Salix spp cortex špecifikovaná v prílohe I sa schvaľuje za podmienok stanovených v uvedenej prílohe. 


Článok 2 


Zmeny vykonávacieho nariadenia (EÚ) č. 540/2011 


Časť C prílohy k vykonávaciemu nariadeniu (EÚ) č. 540/2011 sa mení v súlade s prílohou II k tomuto nariadeniu. 


Článok 3 


Nadobudnutie účinnosti 


Toto nariadenie nadobúda účinnosť dvadsiatym dňom po jeho uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie. 


Toto nariadenie je záväzné v celom rozsahu a priamo uplatniteľné vo všetkých členských 
štátoch. 


V Bruseli 8. júla 2015 


Za Komisiu 


predseda 
Jean-Claude JUNCKER  


9.7.2015 L 181/73 Úradný vestník Európskej únie SK    


(1) Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 540/2011 z 25. mája 2011, ktorým sa vykonáva nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) 
č. 1107/2009, pokiaľ ide o zoznam schválených účinných látok (Ú. v. EÚ L 153, 11.6.2011, s. 1). 







PRÍLOHA I 


Bežný názov,  
identifikačné čísla Názov IUPAC Čistota (1) Dátum schválenia Osobitné ustanovenia 


Salix spp cortex 
CAS č.: nepridelené 
č. CIPAC: nepridelené 


neuplatňuje sa Európsky liekopis 1. júl 2015 Salix cortex sa musí používať v súlade s osobitnými podmien­
kami, ktoré sú uvedené v záveroch revíznej správy o Salix spp 
cortex (SANCO/12173/2014), a najmä v jej dodatkoch I a II. 


(1)  Ďalšie podrobnosti o identite, špecifikácii a spôsobe použitia základnej látky sú uvedené v revíznej správe.    


PRÍLOHA II 


V časti C prílohy k vykonávaciemu nariadeniu (EÚ) č. 540/2011 sa dopĺňa tento záznam: 


Číslo Bežný názov,  
identifikačné čísla Názov IUPAC Čistota (*) Dátum schválenia Osobitné ustanovenia 


„7 Salix spp cortex 
CAS č.: nepridelené 
č. CIPAC: nepridelené 


neuplatňuje sa Európsky liekopis 1. júl 2015 Salix cortex sa musí používať v súlade s osobitnými podmien­
kami, ktoré sú uvedené v záveroch revíznej správy o Salix spp 
cortex (SANCO/12173/2014), a najmä v jej dodatkoch I a II.“ 


(*)  Ďalšie podrobnosti o identite, špecifikácii a spôsobe použitia základnej látky sú uvedené v revíznej správe.   


9.7.2015 
L 181/74 


Ú
radný vestník Európskej únie 


SK    
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COMMISSION STAFF WORKING DOCUMENT
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Basic Substance 


Salix cortex 


SANCO/12173/2014– rev. 4 


29 May 2015 


Final 


Review report for the basic substance Salix spp cortex finalised in the Standing Committee on 


Plants, Animals Food and Feed at its meeting on 29 May 2015 


in view of the approval of Salix spp cortex as basic substance  in accordance with Regulation (EC) 


No 1107/2009 


 


1. Procedure followed for the evaluation process 


This review report has been established as a result of the evaluation of Salix sppcortex, made in the 


context of the assessment of the substance provided for in Article 23 of Regulation (EC) No 


1107/2009
2
 concerning the placing of plant protection products on the market, with a view to the 


possible approval of this substance as basic substance. 


In accordance with the provisions of Article 23(3) of Regulation (EC) No 1107/2009, the 


Commission received on 26 April 2013 an application from ITAB (Institut Technique de 


l'Agriculture Biologique), hereafter referred to as the applicant, for the approval of the substance 


Salix alba bark as basic substance.  


The application and attached information were distributed to the Member States and European Food 


Safety Authority (EFSA) for comments. The applicant was also allowed to address collated 


comments and provide further information to complete the application which was finalised in the 


new version of February 2014. 


In accordance with the provisions of Article 23(4) of Regulation (EC) No 1107/2009 the 


Commission required scientific assistance on the evaluation of the application to the EFSA, who 


delivered its views on the specific points raised in the commenting phase.  


EFSA submitted to the Commission the results of its work in the form of a technical report for Salix 


alba bark on 3 June 2014
3
.  


                                                 
1
  Does not necessarily represent the views of the Commission. 


2
  OJ L 309, 24.11.2009, p. 1-50. 


3
  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. 2014:EN-609. 34pp. 







2 


The Commission examined the application, the comments by Member States and EFSA and the 


EFSA technical report on the substance together with the additional information and comments 


provided on it by the applicant, before finalising the current draft review report, which was referred 


to the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed, for examination. The draft review 


report was finalised in the meeting of the Standing Committee on 29 May 2015.  


Given the importance of the EFSA technical report, the comments, additional information and 


clarifications submitted (background document C), all these documents are also considered to be 


part of this review report. 


 


2.  Purposes of this review report 


This review report, including the background documents and appendices thereto, has been 


developed in support of Commission Implementing Regulation (EU) 2015/1107 
4
 concerning the 


approval of Salix spp cortex as basic substance under Regulation (EC) No 1107/2009. 


The review report will be made available for public consultation by any interested parties. 


Without prejudice to the provisions of Regulation (EC) No 178/2002
5
, in particular with respect to 


the responsibility of operators, following the approval of Salix spp cortex as basic substance, 


operators are responsible for using it for plant protection purposes in conformity with the legal 


provisions of Regulation (EC) No 1107/2009 and the conditions established in the sections 4, 5 and 


Appendices I and II of this review report.  


EFSA will make available to the public all background documents and the final Technical Report of 


EFSA as well as the application without the Appendices and excluding any information for which 


confidential treatment is justified in accordance with the provisions of Article 63 of Regulation (EC) 


No 1107/2009. 


Products containing exclusively one or more basic substances do not require authorisation in line 


with the derogation set under Article 28 of Regulation (EC) No 1107/2009. As a consequence, no 


further assessment will be carried out on such products. However, the Commission may review the 


approval of a basic substance at any time in conformity with the provisions of Article 23(6) of 


Regulation (EC) No 1107/2009.  


 


3. Overall conclusion in the context of Regulation (EC) No 1107/2009 


The overall conclusion based on the application, including the results of the evaluation carried out 


with the scientific assistance of EFSA, and the comments and further additional information 


provided by the applicant to address the open points identified in the Technical Report from EFSA, 


is that there are clear indications that it may be expected that Salix alba bark fulfils the criteria of 


Article 23.  


Salix alba is a species of willow native to Europe and western and central Asia. 


                                                 
4
  OJ L 181, 9.7.2015, p. 72–74. 


5
  OJ L 31, 1.2.2002 p. 1-24 - Regulation (EC) No 178/2002 of the European Parliament and of the Council of 


28 January 2002 laying down the general principles and requirements of food law, establishing the European 


Food Safety Authority and laying down procedures in matters of food safety. 
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The use of Salix cortex is recognised both as well-established and as traditional use in several EU 


countries and has been in medicinal use for a period of at least 30 years as requested by 


Directive 2001/83/EC
6
 regarding traditional herbal medicinal products. A conclusion


7
 from EMA 


on the assessment of Salix cortex (willow bark) as herbal medicine is available. It was therefore 


considered appropriate to extend the scope of the application from Salix alba bark to Salix spp  


cortex. 


 


When used for plant protection, Salix spp cortex is produced from an infusion in water of dried 


aerial part of Salix.  


 


The rate of application and the conditions of use which are described in detail in Appendices I and 


II, would not lead to concerns for human health. Furthermore, no residues are expected and the 


conditions of use would not significantly increase the background level due to natural occurrence 


of the plant.  


Hence, considering the use in plant protection and the level of exposure deriving from such use, 


it can be concluded that the information provided is sufficient to consider Salix spp cortex as 


basic substance. 


 


Salix spp cortex is not considered to be a substance of concern according to Regulation (EC) 


No 1107/2009 as its constituents which might raise concern will not present more than 0.1 % w/w 


in the dilution applied on the field. Salix spp cortex does not have an inherent capacity to cause 


endocrine disrupting (according to the interim criteria in Regulation 1107/2009), neurotoxic or 


immunotoxic effects and is not predominantly used for plant protection purposes but nevertheless is 


useful in plant protection in a product consisting of the substance and water. Finally, it is not placed 


on the market as a plant protection product.  


It can be concluded that the substance has neither an immediate or delayed harmful effect on human 


or animal health nor an unacceptable effect on the environment when used in accordance with the 


supported uses as described in Appendix II. 


In fact, these indications were reached within the framework of the uses which were supported by 


the applicant and mentioned in the list of uses supported by available data (attached as Appendix II 


to this review report) and therefore, they are also subject to compliance with the particular 


conditions and restrictions in sections 4 and 5 of this report. 


Extension of the use pattern beyond those described above will require an evaluation at 


Community level in order to establish whether the proposed extensions of use can still satisfy the 


requirements of Article 23 of Regulation (EC) No 1107/2009.  


 


4. Identity and biological properties 


The main properties of Salix spp cortex are given in Appendix I. 


Specifications laid down in the European Pharmacopeia must be complied with.  


 


                                                 
6
  Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council of 6 November 2001 on the Community 


code relating to medicinal products for human use (OJ L 311, 28.11.2001, p. 67). 
7
  Assessment report on Salicilis cortex (willow bark) and herbal preparation(s) thereof with well-established use 


and traditional use; EMEA/HMPC/295337/2007. 
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5. Particular conditions to be taken into account in relation to the uses as basic 


substance of Salix spp cortex. 


Salix spp cortex must be identified by given specifications in Appendix I and must be used in 


compliance with method of preparation and condition of use as reported in Appendices I and II.  


The following conditions for use deriving from assessment of the application have to be respected 


by users:  


- Only uses as basic substance being fungicide having an eliciting action on the crop's self-


defence mechanisms are approved; 


- Use of bark and extraction carried out with water via infusion in compliance with conditions 


specified and dilution explained in Appendices I and II.  


On the basis of the proposed and supported uses (as listed in Appendix II), no particular issues have 


been identified. 


 


6. List of studies to be generated 


No further studies were identified which were at this stage considered necessary. 


 


7. Updating of this review report 


The information in this report may require to be updated from time to time to take account of 


technical and scientific developments, as well as of the results of the examination of any 


information referred to the Commission in the framework of Article 23 of Regulation (EC) 


No 1107/2009. Any such adaptation will be finalised in the Standing Committee on the Plants, 


Animals, Food and Feed, in connection, as appropriate, with any amendment of the approval 


conditions for Salix spp cortex in Part C of Annex of the Regulation (EC) No 540/2011 
8
.  


8. Recommended disclosure of this review report 


Considering the importance of the respect of the approved conditions of use and the fact that a basic 


substance will not be placed on the market as a plant protection product and hence, no further 


assessment will have to be carried out on it, it is very important to inform not only applicants but 


also potential users of the substance on the existence of this review report.  


It is therefore recommended that the competent authorities of Member States will make available 


such report to the general public and operators by means of their national relevant websites and by 


any other appropriate form of communication to ensure that the information reaches potential users. 


 


 


 


 


                                                 
8
  OJ L 153, 11.6.2011, p. 1–186. 
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APPENDIX I 


Identity and biological properties 
SALIX SPP CORTEX 


Common name (ISO) Not relevant 


Chemical name  (IUPAC) Not relevant 


Chemical Name. (CA) Not relevant 


Botanical classification Salix L. 


Part used  bark 


CAS No Not relevant  


CIPAC No and EEC No Not relevant 


FAO SPECIFICATION Not relevant 


Purity European Pharmacopeia 


Molecular formula Not relevant 


Molecular mass and structural 


formula 


Not relevant 


Mode of Use  bark of Salix is used to prepare a water infusion. 


Preparation to be used   


 


 


 


 


30 L of natural or rain water is brought to simmering in a 


stainless steel tank with cover, at 80°C infuse 200 g of 


Salix spp cortex for 2 hours.  


After cooling down, and filtration with a stainless steel  


sieve, adjust pH to 6.2 and proceed the dilution by 3 with 


water. 


Therefore, the theoretical concentration of Salix spp 


cortexpresent in the infusion is 6.67 g/L, which is then 


diluted by 3, hence 2.22 g/L in the final preparation applied 


on plants. 


The preparation so made has to be applied within 


maximum 24 hours, to avoid potential microbiological 


contamination which may occur during the storage. 


The solvent for extraction and preparation is water (spring 


water or rainwater) and the pH is 6.2. 


Function of plant protection  Fungicide. 
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APPENDIX II 


List of uses supported by available data 


SALIX SPP CORTEX 


Crop 


and/or 
situation 


(a) 


Example 
product 


name as 


available on 
the market 


F 


G 


I 


(b) 


Target 


(c) 


Product Application 
Application rate per 


treatment 


Total 


rate 


PHI 


(days) 


(m) 


Remarks 


(*) Type 
(d-f) 


Conc 
of 


a.i. 


g/kg 


(i) 


Method 


kind 


(f-h) 


Growth 


stage and 
season** 


(j) 


Number 


min 
max 


(k) 


Interval 


between 
applications 


(min) 


g a.i./hl 


min 
max 


(g/hl) 


Water 


l/ha 
min 


max 


g a.i./ha 
min 


max 


(g/ha) 


(l) 


kg a.i./ha 
min 


max 


(kg/ha) 


(l) 


Fruit trees 
Peach-tree 


Prunus persica 


Homogenate 
of 


Salixspp 


F 
Foliar 


fungi like 
Taphrina deformans 


Dispersible 
concentrate 


(DC) 
2.22 


Foliar 
application 
spraying 


From 1
st
 


Shoots 
(BCH10) 


to 
cluster 


tightening 
(BBCH57) 


Spring 


2 
to 
6 


7 
days 


222.22 


500 
to  


1000 


1111.11 
to 


2222.22 


2.22 
to 


13.33 


None 


Plant 
Homogenate 


extracted 
with hot 


water (infusion), 
filtered and 


diluted 
by 3, 


to be used 
up to a  


maximum  
of 24 h  
after 


preparation 
The product cannot 
be applied in case 
of hot temperature. 
It is used in case of 


rainy period; 


Apple fruit 
Malus pumila, 


Malus 
domestica 


F 


Foliar fungi like 
scab disease 


Venturia inaequalis 
Powdery mildews: 


Podosphaera 
leucotricha 


From 
green 
leaf tip 


(BBCH 53) 
to flowers 


fading 
(BBCH 67) 


Spring 


Grapevine 
Vitis vinifera 


F 


Downy mildews: 
Plasmopara viticola, 
Powdery mildews: 
Erysiphe necator 


From 1
st
 


shoots 
(BCH10) to 


cluster 
tightening 
(BBCH57) 
Spring to 
summer 


100 
to 


300 


222.2 
to 


666.67 


0.44 
to 
4 


** ***   
* For uses where the column „Remarks. As above or other conditions to take into account  


(a) For crops, the EU and Codex classification (both) should be taken into account ; where relevant, the use 


situation should be described (e.g. fumigation of a structure) 


(b) Outdoor or field use (F), greenhouse application (G) or indoor application (I) 


(c) e.g. pests as biting and sucking insects, soil born insects, foliar fungi, weeds or plant elicitor 


(d) e.g. wettable powder (WP), emulsifiable concentrate (EC), granule (GR) etc.. 


(e) GCPF Codes – GIFAP Technical Monograph N° 2, 1989 


(f) All abbreviations used must be explained 


(g) Method, e.g. high volume spraying, low volume spraying, spreading, dusting, drench 


(h) Kind, e.g. overall, broadcast, aerial spraying, row, individual plant, between the plant – type of equipment used 


must be indicated 


(i) g/kg or g/L. Normally the rate should be given for the active substance (according to ISO)  


(j) Growth stage at last treatment (BBCH Monograph, Growth Stages of Plants, 1997, Blackwell, ISBN 3-8263-3152-4), 


including where relevant, information on season at time of application 


(k) Indicate the minimum and maximum number of application possible under practical conditions of use 


(l) The values should be given in g or kg whatever gives the more manageable number (e.g. 200 kg/ha instead of 200 000 


g/ha or 12.5 g/ha instead of 0.0125 kg/ha 


(m) PHI - minimum pre-harvest interval 
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VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2015/1108 


z 8. júla 2015, 


ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádzaní 
prípravkov na ochranu rastlín na trh schvaľuje základná látka ocot a ktorým sa mení príloha 


k vykonávaciemu nariadeniu Komisie (EÚ) č. 540/2011 


(Text s významom pre EHP) 


EURÓPSKA KOMISIA, 


so zreteľom na Zmluvu o fungovaní Európskej únie, 


so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 z 21. októbra 2009 o uvádzaní prípravkov 
na ochranu rastlín na trh a o zrušení smerníc Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (1), a najmä na jeho článok 23 ods. 5 
v spojení s článkom 13 ods. 2, 


keďže: 


(1)  V súlade s článkom 23 ods. 3 nariadenia (ES) č. 1107/2009 bola Komisii 24. apríla 2013 doručená od Institut 
Technique de l'Agriculture Biologique (ITAB) žiadosť o schválenie octu ako základnej látky. Dňa 17. marca 2014 
bola doručená žiadosť mesta Paríž (Francúzsko) o rozšírenie plánovaných použití, na ktoré sa vzťahuje žiadosť 
o schválenie octu ako základnej látky. K uvedeným žiadostiam boli pripojené informácie požadované v článku 23 
ods. 3 druhom pododseku. 


(2)  Komisia požiadala Európsky úrad pre bezpečnosť potravín (ďalej len „úrad“) o odbornú pomoc. Úrad predložil 
Komisii 12. augusta 2014 technickú správu o predmetnej látke (2). Komisia 27. januára 2015 predstavila revíznu 
správu (3) a návrh tohto nariadenia Stálemu výboru pre rastliny, zvieratá, potraviny a krmivá a sfinalizovala ich 
pred zasadnutím výboru 29. mája 2015. 


(3)  Z dokumentácie poskytnutej žiadateľom vyplýva, že ocot spĺňa kritériá potravín podľa definície v článku 2 
nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 (4). Hoci sa primárne nepoužíva na účely ochrany 
rastlín, je užitočný pri ochrane rastlín v prípravku, ktorý sa skladá z tejto látky a vody. Ocot by sa predovšetkým 
nemal zamieňať s kyselinou octovou, účinnou látkou zahrnutou do prílohy I k smernici Rady 91/414/EHS (5) 
prostredníctvom smernice Komisie 2008/127/ES (6), ako sa objasňuje vo výkladovom oznámení Komisie (7) 
o názvoch, pod ktorými sa predávajú potraviny. Preto treba ocot považovať za základnú látku. 


(4)  Z vykonaných preskúmaní vyplýva, že v prípade octu možno očakávať, že vo všeobecnosti spĺňa požiadavky 
stanovené v článku 23 nariadenia (ES) č. 1107/2009, najmä pokiaľ ide o použitia, ktoré boli preskúmané 
a podrobne opísané v revíznej správe Komisie. Preto je vhodné schváliť ocot ako základnú látku. 


(5)  V súlade s článkom 13 ods. 2 nariadenia (ES) č. 1107/2009 v spojení s jeho článkom 6 a vzhľadom na súčasné 
vedecké a technické poznatky je však potrebné stanoviť určité podmienky schválenia, ktoré sú uvedené 
v prílohe I k tomuto nariadeniu. 


9.7.2015 L 181/75 Úradný vestník Európskej únie SK    


(1) Ú. v. EÚ L 309, 24.11.2009, s. 1. 
(2) Výsledok konzultácií s členskými štátmi a Európskym úradom pre bezpečnosť potravín (EFSA), pokiaľ ide o žiadosť týkajúcu sa 


základnej látky v súvislosti s octom a závery EFSA ku konkrétnym vzneseným otázkam. Podporná publikácia úradu EFSA 
2014: EN-641.37 s 


(3) http://ec.europa.eu/sanco_pesticides/public/?event=homepage. 
(4) Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 z 28. januára 2002, ktorým sa ustanovujú všeobecné zásady a požiadavky 


potravinového práva, zriaďuje Európsky úrad pre bezpečnosť potravín a stanovujú postupy v záležitostiach bezpečnosti potravín 
(Ú. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1). 


(5) Smernica Rady 91/414/EHS z 15. júla 1991 o uvádzaní prípravkov na ochranu rastlín na trh (Ú. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1.) 
(6) Smernica Komisie 2008/127/ES z 18. decembra 2008, ktorou sa mení a dopĺňa smernica Rady 91/414/EHS s cieľom zaradiť niektoré 


účinné látky (Ú. v. EÚ L 344, 20.12.2008, s. 89). 
(7) Ú. v. ES C 270, 15.10.1991, s. 2. 



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





(6)  V súlade s článkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) č. 1107/2009 by sa príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie 
(EÚ) č. 540/2011 (1) mala zodpovedajúcim spôsobom zmeniť. 


(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadení sú v súlade so stanoviskom Stáleho výboru pre rastliny, zvieratá, 
potraviny a krmivá, 


PRIJALA TOTO NARIADENIE: 


Článok 1 


Schválenie základnej látky 


Látka ocot špecifikovaná v prílohe I sa schvaľuje ako základná látka za podmienok stanovených v uvedenej prílohe. 


Článok 2 


Zmeny vykonávacieho nariadenia (EÚ) č. 540/2011 


Časť C prílohy k vykonávaciemu nariadeniu (EÚ) č. 540/2011 sa mení v súlade s prílohou II k tomuto nariadeniu. 


Článok 3 


Nadobudnutie účinnosti 


Toto nariadenie nadobúda účinnosť dvadsiatym dňom po jeho uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie. 


Toto nariadenie je záväzné v celom rozsahu a priamo uplatniteľné vo všetkých členských 
štátoch. 


V Bruseli 8. júla 2015 


Za Komisiu 


predseda 
Jean-Claude JUNCKER  


9.7.2015 L 181/76 Úradný vestník Európskej únie SK    


(1) Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 540/2011 z 25. mája 2011, ktorým sa vykonáva nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) 
č. 1107/2009, pokiaľ ide o zoznam schválených účinných látok (Ú. v. EÚ L 153, 11.6.2011, s. 1). 







PRÍLOHA I 


Bežný názov,  
identifikačné čísla Názov IUPAC Čistota (1) Dátum schválenia Osobitné ustanovenia 


Ocot 
CAS č.: 90132-02-8 


Nie je k dispozícii Potravinárska akosť s maxi­
málnym obsahom kyseliny 
octovej 10 %. 


1. júla 2015 Schválené je len použitie ako základná látka, pretože ide o fungicíd 
a baktericíd. 
Ocot sa musí používať v súlade s osobitnými podmienkami, ktoré 
sú zahrnuté v záveroch revíznej správy o octe 
(SANCO/12896/2014), a najmä v jej dodatkoch I a II. 


(1)  Ďalšie podrobnosti o identite, špecifikácii a spôsobe použitia základnej látky sú uvedené v revíznej správe.    


PRÍLOHA II 


V časti C prílohy k vykonávaciemu nariadeniu (EÚ) č. 540/2011 sa dopĺňa tento záznam: 


Číslo Bežný názov,  
identifikačné čísla Názov IUPAC Čistota (1) Dátum schválenia Osobitné ustanovenia 


„5 Ocot 
CAS č.: 90132-02-8 


Nie je k dispozícii Potravinárska akosť s ma­
ximálnym obsahom ky­
seliny octovej 10 %. 


1. júla 2015 Schválené je len použitie ako základná látka, pretože ide o fungicíd 
a baktericíd. 
Ocot sa musí používať v súlade s osobitnými podmienkami, ktoré 
sú zahrnuté v záveroch revíznej správy o octe 
(SANCO/12896/2014), a najmä v jej dodatkoch I a II.“ 


(1)  Ďalšie podrobnosti o identite, špecifikácii a spôsobe použitia základnej látky sú uvedené v revíznej správe.   


9.7.2015 
L 181/77 


Ú
radný vestník Európskej únie 


SK    
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EUROPEAN COMMISSION 
DIRECTORATE-GENERAL FOR HEALTH AND FOOD SAFETY 
 
Safety of the Food Chain 
Pesticides and Biocides 
 


COMMISSION STAFF WORKING DOCUMENT
1
 


Basic Substance 


vinegar 


SANCO/12896/2014– rev. 1 


27 March 2015 


Final 


Review report for the basic substance vinegar   


Finalised in the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed at its meeting on 29 


May 2015  


in view of the approval of vinegar as basic substance in accordance with Regulation (EC) 


No 1107/2009 


1. Procedure followed for the evaluation process 


This review report has been established as a result of the evaluation of vinegar made in the 


context of the assessment of the substance provided for in Article 23 of Regulation (EC) 


No 1107/2009
2
 concerning the placing of plant protection products on the market, with a view to 


the possible approval of this substance as basic substance. 


In accordance with the provisions of Article 23(3) of Regulation (EC) No 1107/2009, the 


Commission received on 24 April 2013 an application from ITAB, hereafter referred to as the 


applicant, for the approval of the substance vinegar as basic substance. On 17 March 2014 an 


application from the city of Paris (France) was received to extend the intended uses of the 


application for the approval of vinegar as basic substance. 


The application and attached information were distributed to the Member States and European 


Food Safety Authority (EFSA) for comments. The applicant was also allowed to address collated 


comments and provide further information to complete the application, which was finalised in 


the new version of February 2014. 


In accordance with the provisions of Article 23(4) of Regulation (EC) No 1107/2009 the 


Commission required scientific assistance on the evaluation of the application to EFSA, who 


delivered its views on the specific points raised in the commenting phase.  


EFSA submitted to the Commission the results of its work in the form of a technical report for 


vinegar on 12 August 2014
3
.  


                                                 
1
  Does not necessarily represent the views of the Commission.  


2
  OJ L 309, 24.11.2009, p. 1-50. 


3
  European Food Safety Authority, 2014; Outcome of the consultation with Member States and EFSA on the 


basic substance application for vinegar and the conclusions drawn by EFSA on the specific points raised. 


EFSA supporting publication 2014:EN-641. 37 pp. 







2 
 


The Commission examined the application, the comments by Member States and EFSA and the 


EFSA Technical report on the substance together with the additional information and comments 


provided on it by the applicant, before finalising the current draft review report, which was 


referred to the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed for examination. The 


draft review report was finalised in the meeting of the Standing Committee on 29 May 2015.  


The present review report contains the conclusions of the final examination by the Standing 


Committee. Given the importance of the EFSA technical report, and the comments and 


clarifications submitted (background document C), all these documents are also considered to be 


part of this review report. 


 


 


2.  Purposes of this review report 


This review report, including the background documents and appendices thereto, has been 


developed in support of the Commission Implementing Regulation (EU) 2015/1108 
4
 


concerning the approval of vinegar as basic substance under Regulation (EC) No 1107/2009. 


The review report will be made available for public consultation by any interested parties. 


Without prejudice to the provisions of Regulation (EC) No 178/2002
5
, in particular with respect 


to the responsibility of operators, following the approval of vinegar as basic substance, operators 


are responsible for using it for plant protection purposes in conformity with the legal provisions 


of Regulation (EC) No 1107/2009 and with the conditions established in the sections 4, 5 and 


Appendixes I and II of this review report. 


EFSA will make available to the public all background documents and the final Technical 


Report of EFSA, as well as the application without the Appendixes and excluding any 


information for which confidential treatment is justified in accordance with the provisions of 


Article 63 of Regulation (EC) No 1107/2009. 


Products containing exclusively one or more basic substances do not require authorisation in line 


with derogation set under Article 28 of Regulation (EC) No 1107/2009. As a consequence, no 


further assessment will be carried out on such products. However, the Commission may review 


the approval of a basic substance at any time in conformity with the provisions of Article 23(6) 


of Regulation (EC) No 1107/2009.  


 


 


3. Overall conclusion in the context of Regulation (EC) No 1107/2009 


The overall conclusion based on the application, including the results of the evaluation carried 


out with the scientific assistance of EFSA, is that there are clear indications that it may be 


expected that vinegar fulfils the criteria of Article 23. 


Vinegar fulfils the criteria of a ‘foodstuff’ as defined in Article 2 of Regulation (EC) 


No 178/2002. 


                                                 
4
  OJ L 181, 9.7.2015, p. 75–77. 


5
  OJ L 31, 1.2.2002 p. 1-24 - Regulation (EC) No 178/2002 of the European Parliament and of the Council of 


28 January 2002 laying down the general principles and requirements of food law, establishing the European 


Food Safety Authority and laying down procedures in matters of food safety. 
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Considering the EFSA conclusions on the basic substance application for vinegar, the rate of 


application and the conditions of use which are described in detail in Appendix I and II, it is 


concluded that the use of vinegar would not lead to concerns for human health. Furthermore, no 


residues are expected as the conditions of use are not expected to lead to the presence of residues 


in food or feed commodities at harvest.  


Vinegar could be regarded as a substance of concern considering the inhalation toxicity in 


humans of the acetic acid contained in vinegar. However, under the proposed conditions of use, 


it is considered unlikely that relevant effects via inhalation could realistically occur. Vinegar 


does not have an inherent capacity to cause endocrine disrupting (according to the interim criteria 


in Regulation (EC) No 1107/2009), neurotoxic or immune-toxic effects and is not predominantly 


used for plant protection purposes but nevertheless is useful in plant protection in a product 


consisting of the substance and water. Finally, it is not placed on the market as a plant protection 


product.  


It can be concluded that the substance has neither an immediate or delayed harmful effect on 


human or animal health nor an unacceptable effect on the environment when used in accordance 


with the supported uses as described in Appendix II. 


In fact, these indications were reached within the framework of the uses which were supported 


by the applicant and mentioned in the list of uses supported by available data (attached as 


Appendix II to this review report) and therefore, they are also subject to compliance with the 


particular conditions and restrictions in sections 4 and 5 of this report. 


Extension of the use pattern beyond those described above will require an evaluation at 


Community level in order to establish whether the proposed extensions of use can still satisfy 


the requirements of Article 23 of Regulation (EC) No 1107/2009.  


The risk for leaching to groundwater and the risk to birds, mammals and carbon mineralisation 


processes in soils was considered as open by EFSA (2014) for vinegar, however, the risk is 


considered small or negligible as vinegar is a natural fermentation product which is commonly 


used as a food. Furthermore the intended use rate, as described in Appendix II, is very low.  


 


 


4. Identity and biological properties 


The main properties of vinegar are given in Appendix I. 


The active substance shall have a purity as food grade containing a maximum of 10% acetic acid. 


It has been established that for vinegar as notified by the applicant, no relevant impurities are 


considered, on the basis of information currently available, of toxicological, ecotoxicological or 


environmental concern. 


 


 


5. Particular conditions to be taken into account in relation to the uses as basic 


substance of vinegar 


Vinegar must be identified by the specifications given in Appendix I and must be used in 


compliance with conditions of supported uses as reported in Appendixes I and II. 
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The following conditions for use deriving from assessment of the application have to be 


respected by users:  


- Only uses as basic substance being a fungicide or bactericide are approved.  


Use of vinegar must be in compliance with conditions specified in the Appendixes I and II of this 


review report. 


On the basis of the proposed and supported uses (as listed in Appendix II), no particular issues 


have been identified. 


The identification of vinegar as food ingredient implies that the Regulation (EC) No 178/2002 on 


food safety applies. 


 


 


6. List of studies to be generated 


No further studies were identified which were at this stage considered necessary. 


 


 


7. Updating of this review report 


The information in this report may require to be updated from time to time to take account of 


technical and scientific developments as well as of the results of the examination of any 


information referred to the Commission in the framework of Articles 23 of Regulation (EC) No 


1107/2009. Any such adaptation will be finalised in the Standing Committee on Plants, 


Animals, Food and Feed, as appropriate, in connection with any amendment of the approval 


conditions for vinegar in Part C of Annex of the Regulation (EC) No 540/2011. 


 


 


8. Recommended disclosure of this review report 


Considering the importance of the respect of the approved conditions of use and the fact that a 


basic substance will be not placed on the market as plant protection product, hence, no further 


assessment will have to be carried out on it, it is very important to inform not only applicants but 


also potential users on the existence of this review report.  


It is therefore recommended that the competent authorities of Member States will make available 


such report to the general public and operators by means of their national relevant websites and 


by any other appropriate form of communication to ensure that the information reaches potential 


users. 
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APPENDIX I 


Identity and biological properties 


VINEGAR 


Common name  Vinegar 


Chemical name  (IUPAC) Not applicable. 


Chemical Name. (CA) Vinegar, ext. 


CAS No 90132-02-8 


CIPAC No and EEC No 290-419-7 


FAO SPECIFICATION Not available. 


Purity Food grade containing a maximum of 10% acetic acid 


Molecular formula Not applicable. 


Relevant impurities  Not applicable. 


Molecular mass and structural 


formula 


Not applicable. 


Mode of Use  Vinegar as specified above to be used in cold water solution 


for application as seed treatment in various crops or as  


disinfectant of mechanical cutting tools as listed in Appendix 


II.  


 


Preparation to be used  Vinegar to be diluted in compliance with rate of application 


reported in Appendix II. 


Function of plant protection  Fungicide and bactericide 
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APPENDIX II 


VINEGAR 


 


Crop and/or 


situation 


(a) 


F 


G 


I 


(b) 


Target 


(c) 


Product Application Application rate per treatment 


PHI 


(days) 


(m) 


Remarks 


(*) Type 


(d-f) 


Conc 


of 


a.i. 
g/kg 


(i) 


Method 


kind 
(f-h) 


Growth  
stage and 


season** 


(j) 


Number 
min 


max 


(k) 


Interval 
between 


applications 


(min) 


g a.i./hl  
min  


max 


(g/hl) 


Water l/ha 


min 
max 


g a.i./ha  
min  


max  


(g/ha) (l) 


Wheat seeds 
Triticum vulgare 
Common wheat 


Triticum aestivum 
Durum wheat 


Triticum durum 
Spelt 


Triticum spelta 


F 


fungi like 
Common bunt: 
Tilletia caries 
Tilletia foetida 


Liquid 
for 


Seed 
Treatment 


(LS)  


25- 
50* 


Seed 
treatment 
just before 


seeding 


Autumn 


1 None 


25-50* 
per 


100 kg 
of Seed 


 


Not 
applicable  


24-100*
‡
 


None:  
Not 


applicable 
Seed 


treatment 


 


Barley seeds 
Hordeum vulgare 


fungi like 
Barley leaf stripe 


Pyrenophora 
graminea 


Market vegetables 
Gardening like carrot 


Daucus carota 
tomato 


Solanum lycopersicum 


bell pepper 
Capsicum spp 


fungi like 
Alternaria: 


Alternaria spp 


Autumn 
to 


spring 


Seeds 
are 


temporary 
soaked in 


the 
dilution 


then 
removed 


Not 
applicable  


Seeds 
are 


temporary 
soaked in 


the 
preparation 


then 
removed 


 


Market 
vegetables 
gardening 
like tomato 
Solanum 


lycopersicum 
bell pepper 


Capsicum spp 


Cabbage 
Brassica oleracea 


F 


G 


Clavibacter 
Michiganensis 


Clavibacter 
Michiganensis 


subsp. 
michiganensis 
Pseudomonas 


syringae 
pv. Tomato 


Xanthomonas 


Liquid 


for 


Seed 


Treatment 


(LS)  


25-
50* 


Seed 
treatment 
just before 


seeding 


Autumn 
to 


spring 


1 None 


Seeds 
are 


temporary 
soaked in 


the 
dilution 


then 
removed 


Not 
applicable  


Seeds 
are 


temporary 
soaked in 


the 
dilution 


then 
removed 


None:  


Not 


applicable 


Seed 


treatment 
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Crop and/or 


situation 


(a) 


F 


G 


I 


(b) 


Target 


(c) 


Product Application Application rate per treatment 


PHI 


(days) 


(m) 


Remarks 


(*) Type 
(d-f) 


Conc 
of 


a.i. 


g/kg 
(i) 


Method 


kind 


(f-h) 


Growth  


stage and 
season** 


(j) 


Number 


min 
max 


(k) 


Interval 


between 
applications 


(min) 


g a.i./hl  


min  
max 


(g/hl) 


Water l/ha 


min 


max 


g a.i./ha  


min  
max  


(g/ha) (l) 


campestris pv. 
Vesicatoria 


Botrytis aclada 


White and red chestnut 
Aesculus L. 


Sycamore spp (option) Acer 
spp 


F 


Bacteria 
Pseudomonas 


syringae pv 
aesculi 


Liquid for 
disinfection of 
mechanical 
cutting tools  


 


(LS) 


4** 


Tools 


application 


before 


sawing 


or 


cutting 


** 


None 


1 


per 


day 


 


to 


 


each 


time 


before 


use 


1 


tree 


400 
 


None:  
Not 


applicable 


None:  
Not 


applicable 


None:  


Not 


applicable 


Waiting 
period  


30 
seconds 


after 
washing 


Hawthorns (Rosaceae) 
Crataegus spp. Amelanchir, 


Aronia, Chaenomeles, 
Cotoneaster, Cydonia, 


Malus,Photinia, Potentilla, 
Prunus, Pyracantha, Prunus, 


Pyrus, Rosa, Sorbus and 
Spiraea 


Fire blight 
Erwinia 


amylovora 
     


Many ornamental plants 
including 


Acer, Cotoneaster, 
Euonymus, Forsythia, 


Magnolia, Philadelphus, 
Populus, Prunus, Pyrus, 


Rosa, Rubus, Syringa and 
Vaccinium 


Bacterial blight 
/canker 


Pseudomonas 
syringae pv. 


syringae 


     


Plane sp, Platanus, Prunus 
sp, Chestnut sp, Aesculus L.  


Sophora spp,  
Linden sp Tilia 


rot fungi, 
especially 
phellins 


Phellinus, 
Tinder polypore 


and ruffled 
Fomes 


fomentarius 


     


Elm (elm other than Lutèce)  
Ulmus spp 


vascular fungi 
Ophiostoma spp 


     


Maple sp, Acer sp. wilt disease      
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Crop and/or 


situation 


(a) 


F 


G 


I 


(b) 


Target 


(c) 


Product Application Application rate per treatment 


PHI 


(days) 


(m) 


Remarks 


(*) Type 
(d-f) 


Conc 
of 


a.i. 


g/kg 
(i) 


Method 


kind 


(f-h) 


Growth  


stage and 
season** 


(j) 


Number 


min 
max 


(k) 


Interval 


between 
applications 


(min) 


g a.i./hl  


min  
max 


(g/hl) 


Water l/ha 


min 


max 


g a.i./ha  


min  
max  


(g/ha) (l) 


Ailanthe sp Ailanthus 
altissima 


Verticillium spp 


Maple sp, Acer sp.; 
Sycamore, Acer spp; 


Chestnut sp, Aesculus L.; 
Beech sp, Fagus spp. 


Sooty-Bark 
disease 


Cryptostroma 
corticale 


     


 
 
* expressed as acetic acid. 1/1 dilution of vinegar/water L/L 
** expressed as acetic acid. 50 mL/1 L dilution of vinegar/water for vinegar at 8% acetic acid 
‡ Considering 0.9 to 2 qt of seeds per ha. 
 
(*) For uses where the column „Remarks. As above or other conditions 


to take into account  
(a) For crops, the EU and Codex classification (both) should be taken 


into account ; where relevant, the use situation should be described 


(e.g. fumigation of a structure) 


(b) Outdoor or field use (F), greenhouse application (G) or indoor 


application (I) 


(c) e.g. pests as biting and sucking insects, soil born insects, foliar 
fungi, weeds or plant elicitor 


(d) e.g. wettable powder (WP), emulsifiable concentrate (EC), granule 
(GR) etc.. 


(e) GCPF Codes – GIFAP Technical Monograph N° 2, 1989 


(f) All abbreviations used must be explained 
(g) Method, e.g. high volume spraying, low volume spraying, 


spreading, dusting, drench 


(h) Kind, e.g. overall, broadcast, aerial spraying, row, individual plant, 


(i) g/kg or g/L. Normally the rate should be given for the active substance 
(according to ISO)  


(j) Growth stage at last treatment (BBCH Monograph, Growth Stages of Plants, 


1997, Blackwell, ISBN 3-8263-3152-4), including where relevant, 


information on season at time of application 


(k) Indicate the minimum and maximum number of application possible under 


practical conditions of use 
(l) The values should be given in g or kg whatever gives the more manageable 


number (e.g. 200 kg/ha instead of 200 000 g/ha or 12.5 g/ha instead of 0.0125 
kg/ha 


(m) PHI - minimum pre-harvest interval between the plant – type of equipment 


used must be indicated 
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VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2015/1116 


z 9. júla 2015, 


ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádzaní 
prípravkov na ochranu rastlín na trh schvaľuje základná látka lecitíny a ktorým sa mení príloha 


k vykonávaciemu nariadeniu Komisie (EÚ) č. 540/2011 


(Text s významom pre EHP) 


EURÓPSKA KOMISIA, 


so zreteľom na Zmluvu o fungovaní Európskej únie, 


so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 z 21. októbra 2009 o uvádzaní prípravkov 
na ochranu rastlín na trh a o zrušení smerníc Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (1), a najmä na jeho článok 23 ods. 5 
v spojení s článkom 13 ods. 2, 


keďže: 


(1)  V súlade s článkom 23 ods. 3 nariadenia (ES) č. 1107/2009 bola Komisii 18. novembra 2013 doručená od 
inštitútu Institut Technique de l'Agriculture Biologique (ITAB) žiadosť o schválenie lecitínov ako základnej látky. 
K uvedenej žiadosti boli pripojené informácie požadované v článku 23 ods. 3 druhom pododseku. 


(2)  Komisia požiadala Európsky úrad pre bezpečnosť potravín (ďalej len „úrad“) o vedeckú pomoc. Úrad 28. augusta 
2014 predložil Komisii technickú správu o predmetnej látke (2). Komisia predložila hodnotiacu správu (3) a návrh 
tohto nariadenia Stálemu výboru pre rastliny, zvieratá, potraviny a krmivá 27. januára 2015 a sfinalizovala ho na 
zasadnutí tohto výboru 29. mája 2015. 


(3)  Z dokumentácie poskytnutej žiadateľom vyplýva, že lecitíny spĺňajú kritériá na potraviny podľa vymedzenia 
v článku 2 nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 (4). Navyše je užitočný pri ochrane rastlín 
v prípravku, ktorý sa skladá z tejto látky a vody, hoci ochrana rastlín nie je jeho hlavným účelom. Preto ho treba 
považovať za základnú látku. 


(4)  Z vykonaných preskúmaní vyplýva, že v prípade lecitínov možno očakávať, že vo všeobecnosti spĺňajú 
požiadavky stanovené v článku 23 nariadenia (ES) č. 1107/2009, najmä pokiaľ ide o ich použitia, ktoré boli 
preskúmané a podrobne opísané v revíznej správe Komisie. Preto je vhodné schváliť lecitíny ako základnú látku. 


(5)  V súlade s článkom 13 ods. 2 nariadenia (ES) č. 1107/2009 v spojení s jeho článkom 6 a vzhľadom na súčasné 
vedecké a technické poznatky je však potrebné stanoviť určité podmienky schválenia, ktoré sú uvedené 
v prílohe I k tomuto nariadeniu. 


(6)  V súlade s článkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) č. 1107/2009 by sa príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie 
(EÚ) č. 540/2011 (5) mala zodpovedajúcim spôsobom zmeniť. 


(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadení sú v súlade so stanoviskom Stáleho výboru pre rastliny, zvieratá, 
potraviny a krmivá, 


10.7.2015 L 182/26 Úradný vestník Európskej únie SK    


(1) Ú. v. EÚ L 309, 24.11.2009, s. 1. 
(2) Výsledok konzultácií s členskými štátmi a EFSA, pokiaľ ide o žiadosť týkajúcu sa základnej látky lecitíny na použitie v prípravkoch na 


ochranu rastlín ako fungicíd na vinice, ovocné stromy, zeleninu a okrasné rastliny. Podporná publikácia úradu EFSA 2014:EN-643, 34 s 
(3) http://ec.europa.eu/sanco_pesticides/public/?event=homepage. 
(4) Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 z 28. januára 2002, ktorým sa ustanovujú všeobecné zásady a požiadavky 


potravinového práva, zriaďuje Európsky úrad pre bezpečnosť potravín a stanovujú postupy v záležitostiach bezpečnosti potravín 
(Ú. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1). 


(5) Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 540/2011 z 25. mája 2011, ktorým sa vykonáva nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) 
č. 1107/2009, pokiaľ ide o zoznam schválených účinných látok (Ú. v. EÚ L 153, 11.6.2011, s. 1). 



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





PRIJALA TOTO NARIADENIE: 


Článok 1 


Schválenie základnej látky 


Látka lecitíny špecifikovaná v prílohe I sa schvaľuje ako základná látka za podmienok stanovených v uvedenej prílohe. 


Článok 2 


Zmeny vykonávacieho nariadenia (EÚ) č. 540/2011 


Časť C prílohy k vykonávaciemu nariadeniu (EÚ) č. 540/2011 sa mení v súlade s prílohou II k tomuto nariadeniu. 


Článok 3 


Nadobudnutie účinnosti 


Toto nariadenie nadobúda účinnosť dvadsiatym dňom po jeho uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie. 


Toto nariadenie je záväzné v celom rozsahu a priamo uplatniteľné vo všetkých členských 
štátoch. 


V Bruseli 9. júla 2015 


Za Komisiu 


predseda 
Jean-Claude JUNCKER  


10.7.2015 L 182/27 Úradný vestník Európskej únie SK    







PRÍLOHA I 


Bežný názov  
Identifikačné čísla Názov IUPAC Čistota (1) Dátum schválenia Osobitné ustanovenia 


lecitíny 


CAS č.: 8002-43-5 


CIPAC č.: nepridelené 


Eineics 


232-307-2 


nepridelený Ako je opísaná v prílohe k na­
riadeniu (EÚ) č. 231/2012. 


1. júla 2015 Môže sa používať len ako fungicíd. 


Lecitíny sa musia používať v súlade s osobitnými podmienkami, ktoré sú zahrnuté 
v záveroch revíznej správy o lecitínoch (SANCO/12798/2014), a najmä v jej do­
datkoch I a II. 


(1)  Ďalšie podrobnosti o identite, špecifikácii a spôsobe použitia základnej látky sú uvedené v revíznej správe.    


PRÍLOHA II 


V časti C prílohy k vykonávaciemu nariadeniu (EÚ) č. 540/2011 sa dopĺňa táto položka: 


Číslo Bežný názov  
Identifikačné čísla Názov IUPAC Čistota (*) Dátum schválenia Osobitné ustanovenia 


„6 lecitíny 


CAS č.: 8002-43-5 


CIPAC č.: nepridelený 


Eineics 


232-307-2 


nepridelené Ako je opísaná v prílohe k na­
riadeniu (EÚ) č. 231/2012. 


1. júla 2015 Môže sa používať len ako fungicíd. 


Lecitíny sa musia používať v súlade s osobitnými podmienkami, ktoré 
sú zahrnuté v záveroch revíznej správy o lecitínoch 
(SANCO/12798/2014), a najmä v jej dodatkoch I a II.“ 


(*)  Ďalšie podrobnosti o identite, špecifikácii a spôsobe použitia základnej látky sú uvedené v revíznej správe.   


10.7.2015 
L 182/28 


Ú
radný vestník Európskej únie 


SK    
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Basic Substance 


Lecithins 


SANCO/12798/2014– rev. 2 


30 March 2015 


Final 


Review report for the basic substance lecithins finalised in the Standing Committee on the 


Plants, Animals, Food and Feed at its meeting on 29 May 2015 


in view of the approval of lecithins as basic substance  in accordance with Regulation (EC) No 


1107/2009 


 


1. Procedure followed for the evaluation process 


This review report has been established as a result of the evaluation of lecithins, made in the 


context of the assessment of the substance provided for in Article 23 of Regulation (EC) No 


1107/2009
2
 concerning the placing of plant protection products on the market, with a view to the 


possible approval of this substance as basic substance. 


In accordance with the provisions of Article 23(3) of Regulation (EC) No 1107/2009, the 


Commission received on 18 November 2013 an application from ITAB (Institut Technique de 


l'Agriculture Biologique), hereafter referred to as the applicant, for the approval of the substance 


lecithins as basic substance.  


The application and attached information were distributed to the Member States and European 


Food Safety Authority (EFSA) for comments. The applicant was also allowed to address collated 


comments and provide further information to complete the application which was finalised in the 


new version of June 2014. 


In accordance with the provisions of Article 23(4) of Regulation (EC) No 1107/2009 the 


Commission required scientific assistance on the evaluation of the application to the EFSA, who 


delivered its views on the specific points raised in the commenting phase.  


                                                 
1
  Does not necessarily represent the views of the Commission. 


2
   OJ L 309, 24.11.2009, p. 1-50. 


 







 


2 
 


EFSA submitted to the Commission the results of its work in the form of a technical report for 


lecithins on 25 August 2014
3
.  


The Commission examined the application, the comments by Member States and EFSA and the 


EFSA technical report on the substance together with the additional information and comments 


provided on it by the applicant, before finalising the current draft review report, which was 


referred to the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed, for examination. The 


draft review report was finalised in the meeting of the Standing Committee on 29 May 2015.  


Given the importance of the EFSA technical report, the comments, additional information and 


clarifications submitted (background document C), all these documents are also considered to be 


part of this review report. 


 


2.  Purposes of this review report 


This review report, including the background documents and appendices thereto, has been 


developed in support of Commission Implementing Regulation (EU) 2015/1116
4
 concerning 


the approval of lecithins as basic substance under Regulation (EC) No 1107/2009. 


The review report will be made available for public consultation by any interested parties. 


Without prejudice to the provisions of Regulation (EC) No 178/2002
5
, in particular with respect 


to the responsibility of operators, following the approval of lecithins as basic substance, 


operators are responsible for using it for plant protection purposes in conformity with the legal 


provisions of Regulation (EC) No 1107/2009 and the conditions established in the sections 4, 5 


and Appendices I and II of this review report.  


EFSA will make available to the public all background documents and the final Technical 


Report of EFSA as well as the application without the Appendices and excluding any 


information for which confidential treatment is justified in accordance with the provisions of 


Article 63 of Regulation (EC) No 1107/2009. 


Products containing exclusively one or more basic substances do not require authorisation in line 


with the derogation set under Article 28 of Regulation (EC) No 1107/2009. As a consequence, 


no further assessment will be carried out on such products. However, the Commission may 


review the approval of a basic substance at any time in conformity with the provisions of 


Article 23(6) of Regulation (EC) No 1107/2009.  


 


                                                 
3
  Outcome of the consultation with Member States and EFSA on the basic substance application for lecithins for 


use in plant protection as a fungicide on vineyards, fruit trees, vegetables and ornamentals. 2014:EN-643.34 pp. 
4
  OJ L 182, 10.7.2015, p. 26–28. 


5
  OJ L 31, 1.2.2002 p. 1-24 - Regulation (EC) No 178/2002 of the European Parliament and of the Council of 


28 January 2002 laying down the general principles and requirements of food law, establishing the European 


Food Safety Authority and laying down procedures in matters of food safety. 
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3. Overall conclusion in the context of Regulation (EC) No 1107/2009 


The overall conclusion based on the application, including the results of the evaluation carried out 


with the scientific assistance of EFSA, is that there are clear indications that it may be expected that 


lecithins fulfil the criteria of Article 23.  


Lecithins fulfil the criteria of a ‘foodstuff’ as defined in Article 2 of Regulation (EC) 


No 178/2002. Lecithins are approved as a food additive, under the number E322, by Regulation 


(EU) No 231/2012
6
. 


Considering the EFSA technical report on the basic substance application for lecithins, the rate of 


application and the conditions of use, which are described in detail in Appendix I and II, it is 


concluded that the use of lecithins would not lead to concerns for human health. Furthermore, no 


residues are expected as the conditions of use would not significantly increase the background level 


due to the natural occurrence of the substance. 


Lecithins is not a substance of concern and does not have an inherent capacity to cause endocrine 


disrupting (according to the interim criteria in Regulation 1107/2009), neurotoxic or immune-toxic 


effects and is not predominantly used for plant protection purposes but nevertheless is useful in 


plant protection in a product consisting of the substance and water. Finally, it is not placed on the 


market as a plant protection product.  


It can be concluded that the substance has neither an immediate or delayed harmful effect on human 


or animal health nor an unacceptable effect on the environment when used in accordance with the 


supported uses as described in Appendix II. 


In fact, these indications were reached within the framework of the uses which were supported by 


the applicant and mentioned in the list of uses supported by available data (attached as Appendix II 


to this review report) and therefore, they are also subject to compliance with the particular 


conditions and restrictions in sections 4 and 5 of this report. 


Extension of the use pattern beyond those described above will require an evaluation at 


Community level in order to establish whether the proposed extensions of use can still satisfy the 


requirements of Article 23 of Regulation (EC) No 1107/2009.  


The following point was considered as open by EFSA (2014) for lecithins, however the risk is 


considered small or negligible for the following reason: 


- Insufficient information to address fate and behaviour in the environment and to characterise 


environmental exposure. It is considered that the conditions of use would not significantly 


increase the background level due to the natural occurrence of the substance and the low 


application dose per hectare. 


 


4. Identity and chemical properties 


The main properties of lecithins are given in Appendix I. 


It has been established that for lecithins as notified by the applicant, no relevant impurities are 


considered, on the basis of information currently available, of toxicological, ecotoxicological or 


environmental concern. 


                                                 
6
  OJ L 83, 22.3.2012, p 1. 
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Specifications laid down in Regulation (EU) No 231/2012 must be complied with.  


 


5. Particular conditions to be taken into account in relation to the uses as basic 


substance of lecithins. 


Lecithins must be identified by given specifications in Appendix I and must be used in compliance 


with method of preparation and condition of use as reported in Appendices I and II.  


The following conditions for use deriving from assessment of the application have to be respected 


by users:  


- Only uses as basic substance being a fungicide are approved. 


Use of lecithins must be in compliance with conditions specified in the Appendixes I and II of this 


review report. 


On the basis of the proposed and supported uses (as listed in Appendix II), no particular issues have 


been identified. 


The identification of lecithins as food ingredient implies that the Regulation (EC) No 178/2002 on 


food safety applies. 


 


6. List of studies to be generated 


No further studies were identified which were at this stage considered necessary. 


 


7. Updating of this review report 


The information in this report may require to be updated from time to time to take account of 


technical and scientific developments, as well as of the results of the examination of any 


information referred to the Commission in the framework of Article 23 of Regulation (EC) 


No 1107/2009. Any such adaptation will be finalised in the Standing Committee on Plants, 


Animals, Food and Feed, in connection, as appropriate, with any amendment of the approval 


conditions for lecithins in Part C of Annex of the Regulation (EC) No 540/2011 
7
.  


8. Recommended disclosure of this review report 


Considering the importance of the respect of the approved conditions of use and the fact that a 


basic substance will not be placed on the market as a plant protection product and hence, no 


further assessment will have to be carried out on it, it is very important to inform not only 


applicants but also potential users of the substance on the existence of this review report.  


It is therefore recommended that the competent authorities of Member States will make available 


such report to the general public and operators by means of their national relevant websites and 


by any other appropriate form of communication to ensure that the information reaches potential 


users. 


                                                 
7
  OJ L 153, 11.6.2011, p. 1–186. 
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APPENDIX I 


Identity and biological properties 


LECITHINS 


 


Common name (ISO) Not available. 


Chemical name  (IUPAC) Not available. 


Chemical name (CA) Not available. 


Botanical classification Not applicable. 


Part used  Not applicable. 


CAS No 8002-43-5 


CIPAC No and EEC No E322 


Einecs: 232-307-2 


FAO SPECIFICATION Not available. 


Purity As defined in Regulation (EC) No 231/2012 


Molecular formula Not applicable. 


Molecular mass and structural 


formula 


Not applicable. 


Mode of Use  Lecithins as specified above to be used in cold water 


solution for application on various crops as listed in 


Appendix II.  


Preparation to be used   


 


 


 


 


Lecithins to be diluted in compliance with rate of 


application reported in Appendix II.  


Function of plant protection  Fungicide. 
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APPENDIX II 


List of uses supported by available dataLECITHINS 


Crop 
and/or 


situation 
(a) 


F 
G 
I 


(b) 


Target 
(c) 


Product Application 
Application rate 


per treatment 
Total 
rate 


PHI 
(days) 


(m) 


Remarks 
(*) Type 


(d-f) 


Conc 
of 
a.i. 


g/kg 
(i) 


Method 
kind 
(f-h) 


Growth 
stage 
and 


season** 
(j) 


Number 
min 
max 
(k) 


Interval 
between 


applications 
(min) 


g 
a.i./hl 
min 
max 
(g/hl) 


Water 
l/ha 
min 
max 


g 
a.i./ha 


min 
max  


(g/ha) 
(l) 


kg 
a.i./ha 
min 
max 


(kg/ha) 
(l) 


Fruit trees 
Apple fruit 


Malus pumila 


Peach-tree 
Prunus persica F 


Powdery mildews: 
Podosphaera leucotricha 


Peach leaf curl 
Taphrina deformans  


Emulsifiable 
Concentrate 


(EC) 


990 
to 


1030 


Spray 
application 


From 
BBCH 03 


to 
BBCH 79 


3 
to 
12 


5 
days 


75 


500 
to 


1000 


375 
to 


750 


1.125 
to 
9 


5 


 


Gooseberry 
Ribes uva-crispa 


Powdery mildews: 
Microsphaera grossulariae 


From 
BBCH 10 


to  
BBCH 85 


2 
to 
4 


200 
1000 


to 
2000 


2 
to 
8 


Market vegetables 
gardening like 


Cucumber 
Cucumis sativus 


F 
G 


Powdery mildews: 
Podosphaera xhantii 


From 
BBCH 10 


to  
BBCH 89 


2 
to 
6 


150 
1000 


to 
1500 


1500 
to 


2250 


3 
to 


13.5 


Lettuce 
Lactuca sativa 


Erysiphe cichoracearum 2 
7 


days 


3 
to 
4.5 


Mash 
Valerianella locusta 


Erysiphe polyphaga 1 - 
1.5 
to 
2.5 


Tomato 
Lycopersicum esculentum 


Tomato late blight 
Phytophthora infestans 


2 
to 
6 


7 
days 


3 
to 


13.5 
Endive 


Cichorium endivia L. 
Fungus  


Alternaria cichorii 


Ornamentals, 
especially roses 


powdery mildew 
and other fungal 


diseases 3 
to 
12 


5 
days 


75 
100 
to 


300 


75 
to 


225 


0.225 
to 
2.7 Grapevine 


Vitis vinifera 
F 


Powdery mildews: 
Plasmopara viticola, 


Erysiphe necator 


From 
BBCH 11 


to  
BBCH 85 


30 
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* For uses where the column „Remarks. As above or other conditions to take into account  
(a) For crops, the EU and Codex classification (both) should be taken into account ; where relevant, the 


use situation should be described (e.g. fumigation of a structure) 


(b) Outdoor or field use (F), greenhouse application (G) or indoor application (I) 
(c) e.g. pests as biting and sucking insects, soil born insects, foliar fungi, weeds or plant elicitor 


(d) e.g. wettable powder (WP), emulsifiable concentrate (EC), granule (GR) etc.. 


(e) GCPF Codes – GIFAP Technical Monograph N° 2, 1989 
(f) All abbreviations used must be explained 


(g) Method, e.g. high volume spraying, low volume spraying, spreading, dusting, drench 


(h) Kind, e.g. overall, broadcast, aerial spraying, row, individual plant, 
(i) g/kg or g/L. Normally the rate should be given for the active substance (according to ISO)  


(j) Growth stage at last treatment (BBCH Monograph, Growth Stages of Plants, 1997, Blackwell, ISBN 


3-8263-3152-4), including where relevant, information on season at time of application 
(k) Indicate the minimum and maximum number of application possible under practical conditions of 


use 


(l) The values should be given in g or kg whatever gives the more manageable number (e.g. 200 kg/ha 
instead of 200 000 g/ha or 12.5 g/ha instead of 0.0125 kg/ha 


(m) PHI - minimum pre-harvest interval between the plant – type of equipment used must be indicated 
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VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2015/1392 


z 13. augusta 2015, 


ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádzaní 
prípravkov na ochranu rastlín na trh schvaľuje základná látka fruktóza a ktorým sa mení príloha 


k vykonávaciemu nariadeniu Komisie (EÚ) č. 540/2011 


(Text s významom pre EHP) 


EURÓPSKA KOMISIA, 


so zreteľom na Zmluvu o fungovaní Európskej únie, 


so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 z 21. októbra 2009 o uvádzaní prípravkov 
na ochranu rastlín na trh a o zrušení smerníc Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (1), a najmä na jeho článok 23 ods. 5 
v spojení s článkom 13 ods. 2, 


keďže: 


(1)  V súlade s článkom 23 ods. 3 nariadenia (ES) č. 1107/2009 bola Komisii 12. marca 2014 od inštitútu Institut 
Technique de l'Agriculture Biologique (ITAB) doručená žiadosť o schválenie fruktózy ako základnej látky. 
K uvedenej žiadosti boli pripojené informácie požadované v článku 23 ods. 3 druhom pododseku. 


(2)  Komisia požiadala Európsky úrad pre bezpečnosť potravín (ďalej len „úrad“) o vedeckú pomoc. Úrad predložil 
Komisii technickú správu o dotknutej látke 24. októbra 2014 (2). Komisia predložila 20. marca 2015 Stálemu 
výboru pre rastliny, zvieratá, potraviny a krmivá revíznu správu (3) a návrh tohto nariadenia a 14. júla 2015 ich 
na zasadnutí tohto výboru sfinalizovala. 


(3)  Z dokumentácie poskytnutej žiadateľom vyplýva, že fruktóza spĺňa kritériá potravín podľa vymedzenia 
v článku 2 nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 (4). Hoci sa primárne nepoužíva na účely 
ochrany rastlín, je užitočná aj pri ochrane rastlín v prípravku, ktorý pozostáva z tejto látky a vody. Preto ju treba 
považovať za základnú látku. 


(4)  Na základe vykonaných preskúmaní možno v prípade fruktózy očakávať, že vo všeobecnosti spĺňa požiadavky 
stanovené v článku 23 nariadenia (ES) č. 1107/2009, najmä pokiaľ ide o použitia, ktoré boli preskúmané 
a podrobne opísané v revíznej správe Komisie. Preto je vhodné schváliť fruktózu ako základnú látku. 


(5)  V súlade s článkom 13 ods. 2 nariadenia (ES) č. 1107/2009 v spojení s jeho článkom 6 a vzhľadom na súčasné 
vedecké a technické poznatky je však potrebné stanoviť určité podmienky schválenia, ktoré sú uvedené 
v prílohe I k tomuto nariadeniu. 


(6)  V súlade s článkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) č. 1107/2009 by sa príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie 
(EÚ) č. 540/2011 (5) mala zodpovedajúcim spôsobom zmeniť. 


14.8.2015 L 215/34 Úradný vestník Európskej únie SK    


(1) Ú. v. EÚ L 309, 24.11.2009, s. 1. 
(2) Európsky úrad pre bezpečnosť potravín, 2014; Outcome of the consultation with Member States and EFSA on the basic substance 


application for fructose for use in plant protection on apple trees with indirect action in the control of insects. Podporná publikácia EFSA 
2014: EN-684. 27 s. 


(3) http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=SK. 
(4) Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 z 28. januára 2002, ktorým sa ustanovujú všeobecné zásady a požiadavky 


potravinového práva, zriaďuje Európsky úrad pre bezpečnosť potravín a stanovujú postupy v záležitostiach bezpečnosti potravín 
(Ú. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1). 


(5) Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 540/2011 z 25. mája 2011, ktorým sa vykonáva nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) 
č. 1107/2009, pokiaľ ide o zoznam schválených účinných látok (Ú. v. EÚ L 153, 11.6.2011, s. 1). 



http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=SK





(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadení sú v súlade so stanoviskom Stáleho výboru pre rastliny, zvieratá, 
potraviny a krmivá, 


PRIJALA TOTO NARIADENIE: 


Článok 1 


Schválenie základnej látky 


Látka fruktóza špecifikovaná v prílohe I sa schvaľuje ako základná látka za podmienok stanovených v uvedenej prílohe. 


Článok 2 


Zmeny vykonávacieho nariadenia (EÚ) č. 540/2011 


Vykonávacie nariadenie (EÚ) č. 540/2011 sa mení v súlade s prílohou II k tomuto nariadeniu. 


Článok 3 


Nadobudnutie účinnosti 


Toto nariadenie nadobúda účinnosť dvadsiatym dňom po jeho uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie. 


Toto nariadenie je záväzné v celom rozsahu a priamo uplatniteľné vo všetkých členských 
štátoch. 


V Bruseli 13. augusta 2015 


Za Komisiu 


predseda 
Jean-Claude JUNCKER  
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PRÍLOHA I 


Všeobecný názov,  
identifikačné čísla IUPAC názov Čistota (1) Dátum schválenia Osobitné ustanovenia 


Fruktóza 


CAS č.: 57-48-7 


Β-d-fruktofuranóza potravinová akostná 
trieda 


1. október 2015 Môže sa používať len ako základná látka, ktorá je spúšťačom prirodzených 
obranných mechanizmov plodiny. 


Fruktóza sa musí používať v súlade s osobitnými podmienkami, ktoré sú za­
hrnuté v záveroch revíznej správy o fruktóze (SANCO/12680/2014), a najmä 
v jej dodatkoch I a II. 


(1)  Ďalšie podrobnosti o identite, špecifikácii a spôsobe použitia základnej látky sú uvedené v revíznej správe.   


14.8.2015 
L 215/36 


Ú
radný vestník Európskej únie 


SK    







PRÍLOHA II 


V časti C prílohy k vykonávaciemu nariadeniu (EÚ) č. 540/2011 sa dopĺňa tento záznam: 


Číslo Bežný názov,  
identifikačné čísla Názov IUPAC Čistota (*) Dátum schválenia Osobitné ustanovenia 


„8 fruktóza 


CAS č.: 57-48-7 


Β-d-fruktofuranóza potravinová 
akostná trieda 


1. október 2015 Môže sa používať len ako základná látka, ktorá je spúšťačom prirodze­
ných obranných mechanizmov plodiny. 


Fruktóza sa musí používať v súlade s osobitnými podmienkami, ktoré sú 
zahrnuté v záveroch revíznej správy o fruktóze (SANCO/12680/2014), 
a najmä v jej dodatkoch I a II.“ 


(*)  Ďalšie podrobnosti o identite, špecifikácii a spôsobe použitia základnej látky sú uvedené v revíznej správe.   


14.8.2015 
L 215/37 


Ú
radný vestník Európskej únie 


SK    
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EUROPEAN COMMISSION 
DIRECTORATE-GENERAL FOR HEALTH AND FOOD SAFETY 
 
Safety of the food chain 
Pesticides and Biocides 
 


COMMISSION STAFF WORKING DOCUMENT
1
 


Basic Substance 


fructose 


SANCO/12680/2014– rev. 1 


14 July 2015  


Final 


Review report for the basic substance fructose   


Finalised in the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed at its meeting on 


14 July 2015  


in view of the approval of fructose as basic substance in accordance with Regulation (EC) 


No 1107/2009 


 


1. Procedure followed for the evaluation process 


This review report has been established as a result of the evaluation of fructose made in the 


context of the assessment of the substance provided for in Article 23 of Regulation (EC) 


No 1107/2009
2
 concerning the placing of plant protection products on the market, with a view 


to the possible approval of this substance as basic substance. 


In accordance with the provisions of Article 23(3) of Regulation (EC) No 1107/2009, the 


Commission received on 12 March 2014 an application from ITAB, hereafter referred to as 


the applicant, for the approval of the substance fructose as basic substance.  


The application and attached information were distributed to the Member States and 


European Food Safety Authority (EFSA) for comments. The applicant was also allowed to 


address collated comments and provide further information to complete the application, which 


was finalised in the new version of July 2014. 


In accordance with the provisions of Article 23(4) of Regulation (EC) No 1107/2009 the 


Commission required scientific assistance on the evaluation of the application to EFSA, who 


delivered its views on the specific points raised in the commenting phase.  


EFSA submitted to the Commission the results of its work in the form of a technical report for 


fructose on 24 October 2014
3
.  


                                                 
1
  Does not necessarily represent the views of the Commission.  


2
  OJ L 309, 24.11.2009, p. 1-50. 


3
  European Food Safety Authority, 2014; Outcome of the consultation with Member States and EFSA on the 


basic substance application for fructose for use in plant protection on apple trees with indirect action in the 


control of insects. EFSA supporting publication 2014:EN-684. 27 pp. 
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The Commission examined the application, the comments by Member States and EFSA and 


the EFSA Technical report on the substance together with the additional information and 


comments provided on it by the applicant, before finalising the current draft review report, 


which was referred to the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed for 


examination. The draft review report was finalised in the meeting of the Standing Committee 


of 14 July 2015.  


The present review report contains the conclusions of the final examination by the Standing 


Committee. Given the importance of the EFSA technical report, and the comments and 


clarifications submitted (background document C), all these documents are also considered to 


be part of this review report. 


 


2.  Purposes of this review report 


This review report, including the background documents and appendices thereto, has been 


developed in support of the Commission Implementing Regulation (EU) No 2015/1392
4
 


concerning the approval of fructose as basic substance under Regulation (EC) No 1107/2009. 


The review report will be made available for public consultation by any interested parties. 


Without prejudice to the provisions of Regulation (EC) No 178/2002
5
, in particular with 


respect to the responsibility of operators, following the approval of fructose as basic 


substance, operators are responsible for using it for plant protection purposes in conformity 


with the legal provisions of Regulation (EC) No 1107/2009 and with the conditions 


established in the sections 4, 5 and Appendixes I and II of this review report. 


EFSA will make available to the public all background documents and the final Technical 


Report of EFSA, as well as the application without the Appendixes and excluding any 


information for which confidential treatment is justified in accordance with the provisions of 


Article 63 of Regulation (EC) No 1107/2009. 


Products containing exclusively one or more basic substances do not require authorisation in 


line with the derogation set under Article 28 of Regulation (EC) No 1107/2009. As a 


consequence, no further assessment will be carried out on such products. However, the 


Commission may review the approval of a basic substance at any time in conformity with the 


provisions of Article 23(6) of Regulation (EC) No 1107/2009.  


 


 


3. Overall conclusion in the context of Regulation (EC) No 1107/2009 


The overall conclusion based on the application, including the results of the evaluation carried 


out with the scientific assistance of EFSA, is that there are clear indications that it may be 


expected that fructose fulfils the criteria of Article 23.  


                                                 
4
  OJ L 215, 15.8.2015, p. 34. 


5
  OJ L 31, 1.2.2002 p. 1-24 - Regulation (EC) No 178/2002 of the European Parliament and of the Council of 


28 January 2002 laying down the general principles and requirements of food law, establishing the European 


Food Safety Authority and laying down procedures in matters of food safety. 
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Fructose is the common name for β-D-fructofuranose. 


Fructose fulfils the criterion of a ‘foodstuff’ as defined in Article 2 of Regulation (EC) 


No 178/2002. A Codex Alimentarius Commission standard exists for sugars, including 


fructose (CODEX STAN 212-1999 Codex standard for sugars, adopted in 1999, amendment 


in 2001). 


Considering the EFSA technical report on the basic substance application for fructose, the rate of 


application and the conditions of use which are described in detail in Appendix I and II, it is 


concluded that the use of fructose would not lead to concerns for human health. Furthermore, no 


residues are expected as the conditions of use would not significantly increase the background 


level due to the natural occurrence of the substance. 


Fructose is not a substance of concern and does not have an inherent capacity to cause endocrine 


disrupting (according to the interim criteria in Regulation 1107/2009), neurotoxic or immuno-


toxic effects and is not predominantly used for plant protection purposes but nevertheless is 


useful in plant protection in a product consisting of the substance and water. Finally, it is not 


placed on the market as a plant protection product.  


It can be concluded that the substance has neither an immediate or delayed harmful effect on 


human or animal health nor an unacceptable effect on the environment when used in accordance 


with the supported uses as described in Appendix II. 


In fact, these indications were reached within the framework of the uses which were supported 


by the applicant and mentioned in the list of uses supported by available data (attached as 


Appendix II to this review report) and therefore, they are also subject to compliance with the 


particular conditions and restrictions in sections 4 and 5 of this report. 


Extension of the use pattern beyond those described above will require an evaluation at 


Community level in order to establish whether the proposed extensions of use can still satisfy 


the requirements of Article 23 of Regulation (EC) No 1107/2009.  


The following point was considered as open by EFSA (2014) for fructose, however the risk is 


considered small or negligible for the following reason: 


 Natural back ground levels of fructose in different environmental compartments. It is 


considered that the conditions of use would not significantly increase the background 


level due to the natural occurrence of the substance and the low application dose per 


hectare. 


 


 


4. Identity and biological properties 


The main properties of fructose are given in Appendix I. 


The active substance shall have a purity as food grade. 


It has been established that for fructose as notified by the applicant, no relevant impurities are 


considered, on the basis of information currently available, of toxicological, ecotoxicological or 


environmental concern. 
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5. Particular conditions to be taken into account in relation to the uses as basic 


substance of fructose 


Fructose must be identified by the specifications given in Appendix I and must be used in 


compliance with conditions of supported uses as reported in Appendixes I and II. 


The following conditions for use deriving from assessment of the application have to be 


respected by users:  


- Only uses as basic substance being an elicitor of the crop's self-defence mechanisms 


are approved.  


Use of fructose must be in compliance with conditions specified in the Appendixes I and II of 


this review report and the maximum application rate of fructose for a single treatment is: 


100 g/ha. 


On the basis of the proposed and supported uses (as listed in Appendix II), no particular issues 


have been identified. 


The identification of fructose as food ingredient implies that the Regulation (EC) No 178/2002 


on food safety applies. 


 


 


6. List of studies to be generated 


No further studies were identified which were at this stage considered necessary. 


 


 


7. Updating of this review report 


The information in this report may require to be updated from time to time to take account of 


technical and scientific developments as well as of the results of the examination of any 


information referred to the Commission in the framework of Articles 23 of Regulation 


(EC) No 1107/2009. Any such adaptation will be finalised in the Standing Committee on 


Plants, Animals, Food and Feed, as appropriate, in connection with any amendment of the 


approval conditions for fructose in Part C of Annex of the Regulation (EC) No 540/2011. 


 


 


8. Recommended disclosure of this review report 


Considering the importance of the respect of the approved conditions of use and the fact that a 


basic substance will be not placed on the market as plant protection product, hence, no further 


assessment will have to be carried out on it, it is very important to inform not only applicants 


but also potential users on the existence of this review report.  


It is therefore recommended that the competent authorities of Member States will make 


available such report to the general public and operators by means of their national relevant 


websites and by any other appropriate form of communication to ensure that the information 


reaches potential users. 
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APPENDIX I 


Identity and biological properties 


FRUCTOSE 


Common name (ISO) fructose 


Chemical name  (IUPAC) β-D-fructofuranose 


Chemical Name. (CA) NA 


CAS No 57-48-7 


EC No 200-333-3 


Codex alimentarius CODEX STAN 212-1999 


Minimum purity Food grade 


Molecular formula C6H12O6 


Relevant impurities  Not applicable 


Molecular mass and structural 


formula 


180.156 g/mol 


 


Mode of Use  Fructose as specified above to be used in cold water solution 


for application on crops as listed in Appendix II.  


Preparation to be used  Fructose to be diluted in compliance with rate of application 


reported in Appendix II.  


Function of plant protection  Elicitor, having an effect via the stimulation of natural 


defence mechanisms. 
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APPENDIX II 


FRUCTOSE 


 


Crop and/or 


situation 


(a) 


Example 


product 


name 


as available 


on the 


market 


F 


G 


I 


(b) 


Pests or 


group of pests 


controlled 
(c) 


Formulation Application 
Application rate per 


treatment 


Total 


rate 


PHI 


(days) 


(m) 


Remarks 
Type 
(d-f) 


Conc 


of a.i. 
g/kg 


(i) 


Method 


kind 


(f-h) 


Growth 
stage 


and 


season 
(j) 


Number 


min 
max 


(k) 


Interval 


between 
applications 


(min) 


g 
a.i./hl 


min 


max 
(g/hl) 


Water 


l/ha 
min 


max 


g 


a.i./ha 


min 
max 


(g/ha) 


(l) 


g 


a.i./ha 


min 
max 


(g/ha) 


(l) 


Apple fruit 
Malus pumila 


Malus 
domestica 


Fructose F 


fruits borer like 
Codling moth: 


Cydia 
pomonella 


 


Water 
Soluble 
Powder 


(SP) 


998 
to 


1000 


Foliar 
application 
spraying 
early in 


the 
morning 
before 
9 AM 
(solar 
time) 


From 
spring 
BBCH 
stage 6 


to 
Summer 
BBCH 


stage 65 


5 
to 
7 


21 
days 


10 
600 
to 


1000 


60 
to 


100 


300 
to 


700 


None 


Cold 
Water 


Solution 
prepared 


just 
before 


application 
 


 
(a) For crops, the EU and Codex classification (both) should be taken 


into account ; where relevant, the use situation should be described 


(e.g. fumigation of a structure) 


(b) Outdoor or field use (F), greenhouse application (G) or indoor 
application (I) 


(c) e.g. pests as biting and sucking insects, soil born insects, foliar 


fungi, weeds or plant elicitor 
(d) e.g. wettable powder (WP), emulsifiable concentrate (EC), granule 


(GR) etc.. 


(e) GCPF Codes – GIFAP Technical Monograph N° 2, 1989 
(f) All abbreviations used must be explained 


(g) Method, e.g. high volume spraying, low volume spraying, 


spreading, dusting, drench 
(h) Kind, e.g. overall, broadcast, aerial spraying, row, individual plant, 


between the plant – type of equipment used must be indicated 


(i) g/kg or g/L. Normally the rate should be given for the active 
substance (according to ISO)  


(j) Growth stage at last treatment (BBCH Monograph, Growth Stages of 


Plants, 1997, Blackwell, ISBN 3-8263-3152-4), including where 
relevant, information on season at time of application 


(k) Indicate the minimum and maximum number of application possible 


under practical conditions of use 
(l) The values should be given in g or kg whatever gives the more 


manageable number (e.g. 200 kg/ha instead of 200 000 g/ha or 


12.5 g/ha instead of 0.0125 kg/ha 
(m) PHI - minimum pre-harvest interval 
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VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2015/2069 


zo 17. novembra 2015, 


ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádzaní 
prípravkov na ochranu rastlín na trh schvaľuje základná látka hydrogénuhličitan sodný a ktorým 


sa mení príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie (EÚ) č. 540/2011 


(Text s významom pre EHP) 


EURÓPSKA KOMISIA, 


so zreteľom na Zmluvu o fungovaní Európskej únie, 


so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 z 21. októbra 2009 o uvádzaní prípravkov 
na ochranu rastlín na trh a o zrušení smerníc Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (1), a najmä na jeho článok 23 ods. 5 
v spojení s článkom 13 ods. 2, 


keďže: 


(1)  V súlade s článkom 23 ods. 3 nariadenia (ES) č. 1107/2009 bola Komisii 26. marca 2014 od dánskej Agentúry 
pre ochranu životného prostredia doručená žiadosť o schválenie hydrogénuhličitanu sodného ako základnej látky. 
K uvedenej žiadosti boli pripojené informácie požadované v článku 23 ods. 3 druhom pododseku. 


(2)  Komisia požiadala Európsky úrad pre bezpečnosť potravín (ďalej len „úrad“) o vedeckú pomoc. Úrad predložil 
Komisii technickú správu o dotknutej látke 11. decembra 2014 (2). Komisia predložila 28. mája 2015 Stálemu 
výboru pre rastliny, zvieratá, potraviny a krmivá revíznu správu (3) a návrh tohto nariadenia a 9. októbra 2015 
ich na zasadnutí tohto výboru sfinalizovala. 


(3)  Z dokumentácie poskytnutej žiadateľom vyplýva, že hydrogénuhličitan sodný spĺňa kritériá potravín podľa 
definície v článku 2 nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 (4). Hoci sa primárne nepoužíva 
na účely ochrany rastlín, je užitočný pri ochrane rastlín v prípravku, ktorý sa skladá z tejto látky a vody. Preto ho 
treba považovať za základnú látku. 


(4)  Z vykonaných preskúmaní vyplýva, že v prípade látky hydrogénuhličitan sodný možno očakávať, že vo 
všeobecnosti spĺňa požiadavky stanovené v článku 23 nariadenia (ES) č. 1107/2009, najmä pokiaľ ide o použitia, 
ktoré boli preskúmané a podrobne opísané v revíznej správe Komisie. Preto je vhodné schváliť hydrogénuhličitan 
sodný ako základnú látku. 


(5)  V súlade s článkom 13 ods. 2 nariadenia (ES) č. 1107/2009 v spojení s jeho článkom 6 a vzhľadom na súčasné 
vedecké a technické poznatky je však potrebné zahrnúť určité podmienky schválenia, ktoré sú uvedené 
v prílohe I k tomuto nariadeniu. 


(6)  V súlade s článkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) č. 1107/2009 by sa príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie 
(EÚ) č. 540/2011 (5) mala zodpovedajúcim spôsobom zmeniť. 


(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadení sú v súlade so stanoviskom Stáleho výboru pre rastliny, zvieratá, 
potraviny a krmivá, 


18.11.2015 L 301/42 Úradný vestník Európskej únie SK    


(1) Ú. v. EÚ L 309, 24.11.2009, s. 1. 
(2) Európsky úrad pre bezpečnosť potravín, 2015; Výsledok konzultácií s členskými štátmi a EFSA, pokiaľ ide o žiadosť týkajúcu sa použitia 


základnej látky hydrogénuhličitan sodný v prípravkoch na ochranu rastlín ako fungicídu na kontrolu plesní na rôznych záhradných 
plodinách, kontrolu chrastavitosti jabloňovej a na kontrolu chorôb napádajúcich rôzne ovocie pri skladovaní, ktorá sa vykonáva po 
zbere. Podporná publikácia EFSA 2015: EN-719. 30 s. 


(3) http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN. 
(4) Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 z 28. januára 2002, ktorým sa ustanovujú všeobecné zásady a požiadavky 


potravinového práva, zriaďuje Európsky úrad pre bezpečnosť potravín a stanovujú postupy v záležitostiach bezpečnosti potravín 
(Ú. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1). 


(5) Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 540/2011 z 25. mája 2011, ktorým sa vykonáva nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) 
č. 1107/2009, pokiaľ ide o zoznam schválených účinných látok (Ú. v. EÚ L 153, 11.6.2011, s. 1). 



http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN





PRIJALA TOTO NARIADENIE: 


Článok 1 


Schválenie základnej látky 


Látka hydrogénuhličitan sodný špecifikovaná v prílohe I sa schvaľuje ako základná látka za podmienok stanovených 
v uvedenej prílohe. 


Článok 2 


Zmeny vykonávacieho nariadenia (EÚ) č. 540/2011 


Vykonávacie nariadenie (EÚ) č. 540/2011 sa mení v súlade s prílohou II k tomuto nariadeniu. 


Článok 3 


Nadobudnutie účinnosti 


Toto nariadenie nadobúda účinnosť dvadsiatym dňom po jeho uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie. 


Toto nariadenie je záväzné v celom rozsahu a priamo uplatniteľné vo všetkých členských 
štátoch. 


V Bruseli 17. novembra 2015 


Za Komisiu 


predseda 
Jean-Claude JUNCKER  


18.11.2015 L 301/43 Úradný vestník Európskej únie SK    







PRÍLOHA I 


Všeobecný názov 
Identifikačné čísla IUPAC názov Čistota (1) Dátum schválenia Osobitné ustanovenia 


hydrogénuhličitan sodný 


CAS č. 144-55-8 


hydrogénuhličitan 
sodný 


potravinová akostná 
trieda 


8. decembra 2015 Hydrogénuhličitan sodný sa musí používať v súlade s osobitnými pod­
mienkami, ktoré sú zahrnuté v záveroch revíznej správy o hydrogénuhli­
čitane sodnom (SANTE/10667/2015), a najmä v jej dodatkoch I a II. 


(1)  Ďalšie podrobnosti o identite, špecifikácii a spôsobe použitia základnej látky sú uvedené v revíznej správe.    


PRÍLOHA II 


V časti C prílohy k vykonávaciemu nariadeniu (EÚ) č. 540/2011 sa dopĺňa tento záznam: 


Číslo Bežný názov 
Identifikačné čísla Názov IUPAC Čistota (*) Dátum schválenia Osobitné ustanovenia 


„9 hydrogénuhličitan sodný 


CAS č. 144-55-8 


hydrogénuhličitan sodný potravinová akostná trieda 8. decembra 2015 Hydrogénuhličitan sodný sa musí používať v súlade 
s osobitnými podmienkami, ktoré sú zahrnuté v záve­
roch revíznej správy o hydrogénuhličitane sodnom 
(SANTE/10667/2015), a najmä v jej dodatkoch I a II.“ 


(*)  Ďalšie podrobnosti o identite, špecifikácii a spôsobe použitia základnej látky sú uvedené v revíznej správe.   


18.11.2015 
L 301/44 


Ú
radný vestník Európskej únie 


SK    
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EUROPEAN COMMISSION 
DIRECTORATE-GENERAL FOR HEALTH AND FOOD SAFETY 
 
Safety of the Food Chain 
Pesticides and Biocides 
 


COMMISSION STAFF WORKING DOCUMENT
1
 


Basic Substance 


sodium hydrogen carbonate 


SANTE/10667/2015– rev. 2 


9 October 2015 


Final 


Review report for the basic substance sodium hydrogen carbonate   


Finalised in the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed at its meeting on 


9 October 2015  


in view of the approval of sodium hydrogen carbonate as basic substance in accordance with 


Regulation (EC) No 1107/2009 


 


1. Procedure followed for the evaluation process 


This review report has been established as a result of the evaluation of sodium hydrogen 


carbonate made in the context of the assessment of the substance provided for in Article 23 of 


Regulation (EC) No 1107/2009
2
 concerning the placing of plant protection products on the 


market, with a view to the possible approval of this substance as basic substance. 


In accordance with the provisions of Article 23(3) of Regulation (EC) No 1107/2009, the 


Commission received on 26 March 2014 an application from the Danish Environmental 


Protection Agency, hereafter referred to as the applicant, for the approval of the substance 


sodium hydrogen carbonate as basic substance.  


The application and attached information were distributed to the Member States and European 


Food Safety Authority (EFSA) for comments. The applicant was also allowed to address collated 


comments and provide further information to complete the application, which was finalised in 


the new version of August 2014. 


In accordance with the provisions of Article 23(4) of Regulation (EC) No 1107/2009 the 


Commission required scientific assistance on the evaluation of the application to EFSA, who 


delivered its views on the specific points raised in the commenting phase.  


EFSA submitted to the Commission the results of its work in the form of a technical report for 


sodium hydrogen carbonate on 12 December 2014
3
.  


                                                 
1
  Does not necessarily represent the views of the Commission.  


2
  OJ L 309, 24.11.2009, p. 1-50. 


3
  European Food Safety Authority, 2015; Outcome of the consultation with Member States and EFSA on the basic 


substance application for sodium hydrogen carbonate for use in plant protection as a fungicide for the control of mildews 


on a range of horticultural crops, apple scab and for post-harvest control of storage diseases of various fruits. 


EFSAsupporting publication 2015:EN-719. 30 pp. 
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The Commission examined the application, the comments by Member States and EFSA and the 


EFSA Technical report on the substance together with the additional information and comments 


provided on it by the applicant, before finalising the current draft review report, which was 


referred to the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed for examination. The 


draft review report was finalised in the meeting of the Standing Committee of 9 October 2015.  


The present review report contains the conclusions of the final examination by the Standing 


Committee. Given the importance of the EFSA technical report, and the comments and 


clarifications submitted (background document C), all these documents are also considered to be 


part of this review report. 


 


2.  Purposes of this review report 


This review report, including the background documents and appendices thereto, has been 


developed in support of the Commission Implementing Regulation (EU) 2015/2069
4
 


concerning the approval of sodium hydrogen carbonate as basic substance under Regulation 


(EC) No 1107/2009. 


The review report will be made available for public consultation by any interested parties. 


Without prejudice to the provisions of Regulation (EC) No 178/2002
5
, in particular with respect 


to the responsibility of operators, following the approval of sodium hydrogen carbonate as basic 


substance, operators are responsible for using it for plant protection purposes in conformity with 


the legal provisions of Regulation (EC) No 1107/2009 and with the conditions established in the 


sections 4, 5 and Appendixes I and II of this review report. 


EFSA will make available to the public all background documents and the final Technical 


Report of EFSA, as well as the application without the Appendixes and excluding any 


information for which confidential treatment is justified in accordance with the provisions of 


Article 63 of Regulation (EC) No 1107/2009. 


Products containing exclusively one or more basic substances do not require authorisation in line 


with derogation set under Article 28 of Regulation (EC) No 1107/2009. As a consequence, no 


further assessment will be carried out on such products. However, the Commission may review 


the approval of a basic substance at any time in conformity with the provisions of Article 23(6) 


of Regulation (EC) No 1107/2009.  


 


3. Overall conclusion in the context of Regulation (EC) No 1107/2009 


The overall conclusion based on the application, including the results of the evaluation carried 


out with the scientific assistance of EFSA, is that there are clear indications that it may be 


expected that sodium hydrogen carbonate fulfils the criteria of Article 23.  


                                                 
4
  OJ L 301, 18.11.2015, p. 42–44. 


5
  OJ L 31, 1.2.2002 p. 1-24 - Regulation (EC) No 178/2002 of the European Parliament and of the Council of 


28 January 2002 laying down the general principles and requirements of food law, establishing the European 


Food Safety Authority and laying down procedures in matters of food safety. 
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Sodium hydrogen carbonate fulfils the criteria of a ‘foodstuff’ as defined in Article 2 of 


Regulation (EC) No 178/2002. 


Considering the EFSA conclusions on the basic substance application for sodium hydrogen 


carbonate, the rate of application and the conditions of use which are described in detail in 


Appendix I and II, it is concluded that the use of sodium hydrogen carbonate would not lead to 


concerns for human health. Furthermore, the conditions of use are not expected to lead to the 


presence of residues of concern in food or feed commodities.  


Sodium hydrogen carbonate does not have an inherent capacity to cause endocrine disrupting 


(according to the interim criteria in Regulation (EC) No 1107/2009), neurotoxic or immunotoxic 


effects and is not predominantly used for plant protection purposes but nevertheless is useful in 


plant protection in a product consisting of the substance and water. Finally, it is not placed on the 


market as a plant protection product.  


It can be concluded that the substance has neither an immediate or delayed harmful effect on 


human or animal health nor an unacceptable effect on the environment when used in accordance 


with the supported uses as described in Appendix II. 


In fact, these indications were reached within the framework of the uses which were supported 


by the applicant and mentioned in the list of uses supported by available data (attached as 


Appendix II to this review report) and therefore, they are also subject to compliance with the 


particular conditions and restrictions in sections 4 and 5 of this report. 


Extension of the use pattern beyond those described above will require an evaluation at 


Community level in order to establish whether the proposed extensions of use can still satisfy 


the requirements of Article 23 of Regulation (EC) No 1107/2009.  


 


4. Identity and biological properties 


The main properties of sodium hydrogen carbonate are given in Appendix I. 


The active substance shall have a purity as food grade. 


It has been established that for sodium hydrogen carbonate as notified by the applicant, no 


relevant impurities are considered, on the basis of information currently available, of 


toxicological, ecotoxicological or environmental concern. 


 


5. Particular conditions to be taken into account in relation to the uses as basic 


substance of sodium hydrogen carbonate 


Sodium hydrogen carbonate must be identified by the specifications given in Appendix I and 


must be used in compliance with conditions of supported uses as reported in Appendixes I and II. 


The following conditions for use deriving from assessment of the application have to be 


respected by users:  


- Only uses as basic substance being a fungicide are approved.  
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Use of sodium hydrogen carbonate must be in compliance with conditions specified in the 


Appendixes I and II of this review report. 


On the basis of the proposed and supported uses (as listed in Appendix II), no particular issues 


have been identified. 


The identification of sodium hydrogen carbonate as food ingredient implies that the Regulation 


(EC) No 178/2002 on food safety applies. 


 


6. List of studies to be generated 


No further studies were identified which were at this stage considered necessary. 


 


7. Updating of this review report 


The information in this report may require to be updated from time to time to take account of 


technical and scientific developments as well as of the results of the examination of any 


information referred to the Commission in the framework of Articles 23 of Regulation 


(EC) No 1107/2009. Any such adaptation will be finalised in the Standing Committee on Plants, 


Animals, Food and Feed, as appropriate, in connection with any amendment of the approval 


conditions for sodium hydrogen carbonate in Part C of Annex of the Regulation (EC) 


No 540/2011. 


 


8. Recommended disclosure of this review report 


Considering the importance of the respect of the approved conditions of use and the fact that a 


basic substance will be not placed on the market as plant protection product, hence, no further 


assessment will have to be carried out on it, it is very important to inform not only applicants but 


also potential users on the existence of this review report.  


It is therefore recommended that the competent authorities of Member States will make available 


such report to the general public and operators by means of their national relevant websites and 


by any other appropriate form of communication to ensure that the information reaches potential 


users. 
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APPENDIX I 


Identity and biological properties 


SODIUM HYDROGEN CARBONATE 


Common name  Sodium hydrogen carbonate 


Chemical name  (IUPAC) Sodium hydrogen carbonate 


Chemical Name. (CA) Sodium hydrogen carbonate 


CAS No 144-55-8 


CIPAC No and EEC No Not available. 


FAO SPECIFICATION Not available. 


Purity Food grade as described in Directive 2000/63 amending 


Directive 96/77/EC. 


Molecular formula NaHCO3 


Relevant impurities  Not applicable. 


Molecular mass and structural 


formula 


 


Molecular mass: 84.01 g mol
−1


 


Mode of Use  Sodium hydrogen carbonate as specified above to be used in 


water solution for application as listed in Appendix II.  


 


Preparation to be used  Sodium hydrogen carbonate to be diluted in compliance with 


rate of application reported in Appendix II. 


Function of plant protection  Fungicide. 
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APPENDIX II 


SODIUM HYDROGEN CARBONATE 


 


 


Crop and/ 


or situation 
(a) 


F 


G 


or 


I 
(b) 


Pests or 


group of pests 


controlled 
(c) 


Formulation Application Application rate  


PHI 


(days) 


 


Remarks 


 


 


Ty


pe 


 


 


(d-


f) 


Conc. of 


a.i. g/kg 


(i) 


Method 


kind 


 


(f-h) 


Growth 


stage & 


season 


(j) 


No. of 


application 


min/max 


(k) 


Interval 


between 


applications 


 (min) 


g a.i./hl 


min max 


(g/hl) 


Water l/ha 
min max 


Total rate each 


application 
g a.i./ha min max  


(g/ha) (l) or 


concentration 


recommended 


Vegetables 


Soft fruit 


Ornamentals 


F 


G 


Mildews 


(Sphaerotheca 


spp, Oidium 


spp) 


SP 990 g/kg Broad cast 


using field 


spray 


or green 


house 


spray 


BBCH 12 


to 89 


 


1-8 


 


10 days 


333-1000  300-600 2000-5000 


0.33-1.0% 


 


Max 1% 


Dose adjusted 


depending on 


water volume 


1 Different crops 


have different 


sensitivity. 


Check 


concentrations 


for phytotoxic 


effects before 


widely used.   


Vitis vinifera 


{Vine} 


F Uncinula 


necator 


{Vine powdery 


mildew} 


SP 990 g/kg Broadcast 


using air 


blast 


orchard 


sprayer 


BBCH 12 


to 89 


 


1-8 


 


10 days 


420-2000  200-600 2500 to 5000 


0.42-2.0% 


1  Volumes and 


doses will vary 


according to 


crop canopy 


size. 


Conc. higher 


than 1-2% can 


be phytotoxic 


Malus 


sylvestris 


{Apple} 


F Venturia 


inaequalis 


{Apple scab} 


SP 990 g/kg Broadcast 


using air 


blast 


orchard 


sprayer 


BBCH 10 


to 85 


 


1-8 


 


10 days 


 


500-1000  500-1000 2500 to 5000 


0.5-1.0% 


1  Volumes and 


doses will vary 


according to 


crop canopy 


size. 


Conc. higher 


than 1-2% can 


be phytotoxic 
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Crop and/ 


or situation 
(a) 


F 


G 


or 


I 
(b) 


Pests or 


group of pests 


controlled 
(c) 


Formulation Application Application rate  


PHI 


(days) 


 


Remarks 


 


 


Ty


pe 


 


 


(d-


f) 


Conc. of 


a.i. g/kg 


(i) 


Method 


kind 


 


(f-h) 


Growth 


stage & 


season 


(j) 


No. of 


application 


min/max 


(k) 


Interval 


between 


applications 


 (min) 


g a.i./hl 
min max 


(g/hl) 


Water l/ha 


min max 


Total rate each 


application 


g a.i./ha min max  


(g/ha) (l) or 


concentration 


recommended 


Fruit of 


different 


types 


(oranges, 


cherries, 


apples, 


papaya) 


F 


I 


Storage 


diseases like 


Blue mould 


(Penicillium 


italicum) and 


Green mould 


(Penicillium 


digitatum) 


SP 990 g/kg Dipping or 


surface 


treatment 


Harvested 


fruit 


 1-2 10 days 1000 g-


4000 g  


in 


100 l 


water 


 1-4% 1 Dose rates 


between 1-4% 


has been tested 


 
 (a) For crops, the EU and Codex classification (both) should be taken into 


account ; where relevant, the use situation should be described (e.g. 


fumigation of a structure) 


(b) Outdoor or field use (F), greenhouse application (G) or indoor 
application (I) 


(c) e.g. pests as biting and sucking insects, soil born insects, foliar fungi, 


weeds or plant elicitor 
(d) e.g. wettable powder (WP), emulsifiable concentrate (EC), granule 


(GR) etc.. 


(e) GCPF Codes – GIFAP Technical Monograph N° 2, 1989 
(f) All abbreviations used must be explained 


(g) Method, e.g. high volume spraying, low volume spraying, spreading, 


dusting, drench 
(h) Kind, e.g. overall, broadcast, aerial spraying, row, individual plant, 


between the plant – type of equipment used must be indicated 


(i) g/kg or g/L. Normally the rate should be given for the substance (according to ISO)  
(j) Growth stage at last treatment (BBCH Monograph, Growth Stages of Plants, 1997, Blackwell, ISBN 3-8263-3152-4), 


including where relevant, information on season at time of application 


(k) Indicate the minimum and maximum number of application possible under practical conditions of use 
(l) The values should be given in g or kg whatever gives the more manageable number (e.g. 200 kg/ha instead of 200 000 


g/ha or 12.5 g/ha instead of 0.0125 kg/ha 


(m) PHI - minimum pre-harvest interval 
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II 


(Nelegislatívne akty) 


NARIADENIA 


VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2016/548 


z 8. apríla 2016, 


ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádzaní 
prípravkov na ochranu rastlín na trh schvaľuje základná látka fosforečnan diamónny a ktorým sa 


mení príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie (EÚ) č. 540/2011 


(Text s významom pre EHP) 


EURÓPSKA KOMISIA, 


so zreteľom na Zmluvu o fungovaní Európskej únie, 


so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 z 21. októbra 2009 o uvádzaní prípravkov 
na ochranu rastlín na trh a o zrušení smerníc Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (1), a najmä na jeho článok 23 ods. 5 
v spojení s článkom 13 ods. 2, 


keďže: 


(1)  V súlade s článkom 23 ods. 3 nariadenia (ES) č. 1107/2009 bola Komisii 29. septembra 2014 od spoločnosti 
Institut Technique de l'Agriculture Biologique (ITAB) doručená žiadosť o schválenie fosforečnanu diamónneho 
ako základnej látky. K uvedenej žiadosti boli pripojené informácie požadované v článku 23 ods. 3 druhom 
pododseku. 


(2)  Komisia požiadala Európsky úrad pre bezpečnosť potravín (ďalej len „úrad“) o vedeckú pomoc. Úrad predložil 
Komisii 6. októbra 2015 (2) technickú správu o predmetnej látke. Komisia predložila 11. decembra 2015 Stálemu 
výboru pre rastliny, zvieratá, potraviny a krmivá revíznu správu (3) a návrh tohto nariadenia a 8. marca 2016 ich 
na zasadnutí tohto výboru sfinalizovala. 


(3)  Používanie fosforečnanu diamónneho v enológii bolo povolené nariadením Komisie (ES) č. 606/2009 (4). 


(4)  Z dokumentácie, ktorú žiadateľ predložil, vyplýva, že hoci sa fosforečnan diamónny nepoužíva primárne na 
ochranu rastlín, napriek tomu je užitočný v takom prípravku na ochranu rastlín, ktorý sa skladá z tejto látky 
a vody. 


9.4.2016 L 95/1 Úradný vestník Európskej únie SK    


(1) Ú. v. EÚ L 309, 24.11.2009, s. 1. 
(2) Európsky úrad pre bezpečnosť potravín, 2015. Technická správa o výsledkoch konzultácií s členskými štátmi a EFSA týkajúcich sa 


základnej látky fosforečnanu diamónneho určenej na použitie v prípravkoch na ochranu rastlín ako nesmrtiacej návnady pre ovocné 
mušky (Technical report on the outcome of the consultation with Member States and EFSA on the basic substance application for diammonium 
phosphate for use in plant protection as a non-lethal food attractant for fruit flies). Podporná publikácia EFSA 2015: EN-873. 34 s 


(3) http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN. 
(4) Nariadenie Komisie (ES) č. 606/2009 z 10. júla 2009, ktorým sa ustanovujú určité podrobné pravidlá uplatňovania nariadenia Rady (ES) 


č. 479/2008, pokiaľ ide o kategórie vinárskych výrobkov, enologické postupy a uplatniteľné obmedzenia (Ú. v. EÚ L 193, 24.7.2009, 
s. 1). 



http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN





(5)  Z vykonaných preskúmaní vyplýva, že v prípade fosforečnanu diamónneho možno očakávať, že vo všeobecnosti 
spĺňa požiadavky stanovené v článku 23 nariadenia (ES) č. 1107/2009, najmä pokiaľ ide o spôsoby používania, 
ktoré boli preskúmané a podrobne opísané v revíznej správe Komisie. Preto je vhodné fosforečnan diamónny ako 
základnú látku schváliť. 


(6)  V súlade s článkom 13 ods. 2 nariadenia (ES) č. 1107/2009 v spojení s jeho článkom 6 a vzhľadom na súčasné 
vedecké a technické poznatky je však potrebné stanoviť určité podmienky schválenia, ktoré sú uvedené 
v prílohe I k tomuto nariadeniu. 


(7)  V súlade s článkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) č. 1107/2009 by sa príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie 
(EÚ) č. 540/2011 (1) mala zodpovedajúcim spôsobom zmeniť. 


(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadení sú v súlade so stanoviskom Stáleho výboru pre rastliny, zvieratá, 
potraviny a krmivá, 


PRIJALA TOTO NARIADENIE: 


Článok 1 


Schválenie základnej látky 


Látka fosforečnan diamónny špecifikovaná v prílohe I sa schvaľuje ako základná látka za podmienok stanovených 
v uvedenej prílohe. 


Článok 2 


Zmeny vykonávacieho nariadenia (EÚ) č. 540/2011 


Vykonávacie nariadenie (EÚ) č. 540/2011 sa mení v súlade s prílohou II k tomuto nariadeniu. 


Článok 3 


Nadobudnutie účinnosti 


Toto nariadenie nadobúda účinnosť dvadsiatym dňom po jeho uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie. 


Toto nariadenie je záväzné v celom rozsahu a priamo uplatniteľné vo všetkých členských 
štátoch. 


V Bruseli 8. apríla 2016 


Za Komisiu 


predseda 
Jean-Claude JUNCKER  


9.4.2016 L 95/2 Úradný vestník Európskej únie SK    


(1) Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 540/2011 z 25. mája 2011, ktorým sa vykonáva nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) 
č. 1107/2009, pokiaľ ide o zoznam schválených účinných látok (Ú. v. EÚ L 153, 11.6.2011, s. 1). 







PRÍLOHA I 


Všeobecný názov,  
identifikačné čísla Názov IUPAC Čistota (1) Dátum schválenia Osobitné ustanovenia 


fosforečnan diamónny 


CAS č. 7783-28-0 


fosforečnan dia­
mónny 


enologické triedy 29. apríla 2016 Fosforečnan diamónny sa musí používať v súlade s osobitnými podmienkami, 
ktoré sú zahrnuté v záveroch revíznej správy o fosforečnane diamónnom 
(SANTE/12351/2015), a najmä v jej dodatkoch I a II. 


(1)  Ďalšie podrobnosti o identite, špecifikácii a spôsobe použitia základnej látky sú uvedené v revíznej správe.    


PRÍLOHA II 


V časti C prílohy k vykonávaciemu nariadeniu (EÚ) č. 540/2011 sa dopĺňa tento zápis: 


Číslo Bežný názov,  
identifikačné čísla Názov IUPAC Čistota (*) Dátum schválenia Osobitné ustanovenia 


„11 fosforečnan diamónny 


CAS č. 7783-28-0 


fosforečnan dia­
mónny 


enologické triedy 29. apríla 2016 Fosforečnan diamónny sa musí používať v súlade s osobitnými pod­
mienkami, ktoré sú zahrnuté v záveroch revíznej správy o fosforečnane 
diamónnom (SANTE/12351/2015), a najmä v jej dodatkoch I a II“. 


(*)  Ďalšie podrobnosti o identite, špecifikácii a spôsobe použitia základnej látky sú uvedené v revíznej správe.   


9.4.2016 
L 95/3 


Ú
radný vestník Európskej únie 


SK    
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EUROPEAN COMMISSION 
DIRECTORATE-GENERAL FOR HEALTH AND FOOD SAFETY 
 
Food and feed safety, innovation 
Pesticides and biocides 
 


COMMISSION STAFF WORKING DOCUMENT
1
 


Basic Substance 


diammonium phosphate 


SANTE/12351/2015– rev. 1 


8 March 2016 


Review report for the basic substance diammonium phosphate finalised  


in the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed at its meeting on 8 March 2016 


in view of the approval of diammonium phosphate as basic substance in accordance with 


Regulation (EC) No 1107/2009 


 


1. Procedure followed for the evaluation process 


This review report has been established as a result of the evaluation of diammonium phosphate 


made in the context of the assessment of the substance provided for in Article 23 of Regulation 


(EC) No 1107/2009
2
 concerning the placing of plant protection products on the market, with a 


view to the possible approval of this substance as basic substance. 


In accordance with the provisions of Article 23(3) of Regulation (EC) No 1107/2009, the 


Commission received on 29 September 2014 an application from ITAB, hereafter referred to as 


the applicant, for the approval of the substance diammonium phosphate as basic substance.  


The application and attached information were distributed to the Member States and European 


Food Safety Authority (EFSA) for comments. The applicant was also allowed to address collated 


comments and provide further information to complete the application, which was finalised in 


the new version of August 2015. 


In accordance with the provisions of Article 23(4) of Regulation (EC) No 1107/2009 the 


Commission required scientific assistance on the evaluation of the application to EFSA, who 


delivered its views on the specific points raised in the commenting phase.  


EFSA submitted to the Commission the results of its work in the form of a technical report for 


diammonium phosphate on 6 October 2015
3
.  


The Commission examined the application, the comments by Member States and EFSA and the 


EFSA Technical report on the substance together with the additional information and comments 


provided on it by the applicant, before finalising the current draft review report, which was 


referred to the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed for examination. The 


draft review report was finalised in the meeting of the Standing Committee of 8 March 2016.  


                                                 
1
  Does not necessarily represent the views of the Commission.  


2
  OJ L 309, 24.11.2009, p. 1-50. 


3
  EFSA (European Food Safety Authority), 2015. Technical report on the outcome of the consultation with Member States 


and EFSA on the basic substance application for diammonium phosphate for use in plant protection as a non-lethal food 


attractant for fruit flies. EFSA supporting publication 2015:EN-873. 34 pp. 
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The present review report contains the conclusions of the final examination by the Standing 


Committee. Given the importance of the EFSA technical report, and the comments and 


clarifications submitted (background document C), all these documents are also considered to be 


part of this review report. 


 


 


2.  Purposes of this review report 


This review report, including the background documents and appendices thereto, has been 


developed in support of the Commission Implementing Regulation (EU) 2016/548
4
 


concerning the approval of diammonium phosphate as basic substance under Regulation 


(EC) No 1107/2009. 


The review report will be made available for public consultation by any interested parties. 


Without prejudice to the provisions of Regulation (EC) No 178/2002
5
, in particular with respect 


to the responsibility of operators, following the approval of diammonium phosphate as basic 


substance, operators are responsible for using it for plant protection purposes in conformity with 


the legal provisions of Regulation (EC) No 1107/2009 and with the conditions established in the 


sections 4, 5 and Appendixes I and II of this review report. 


EFSA will make available to the public all background documents and the final Technical 


Report of EFSA, as well as the application without the Appendixes and excluding any 


information for which confidential treatment is justified in accordance with the provisions of 


Article 63 of Regulation (EC) No 1107/2009. 


Products containing exclusively one or more basic substances do not require authorisation in line 


with derogation set under Article 28 of Regulation (EC) No 1107/2009. As a consequence, no 


further assessment will be carried out on such products. However, the Commission may review 


the approval of a basic substance at any time in conformity with the provisions of Article 23(6) 


of Regulation (EC) No 1107/2009.  


 


 


3. Overall conclusion in the context of Regulation (EC) No 1107/2009 


The overall conclusion based on the application, including the results of the evaluation carried 


out with the scientific assistance of EFSA, is that there are clear indications that it may be 


expected that diammonium phosphate fulfils the criteria of Article 23.  


Diammonium phosphate is authorised to be used in oenology to encourage yeast development 


by Regulation (EC) No 606/2009
6
 up to a concentration of 1g/L. 


The conditions of use are not expected to lead to the presence of residues of concern in food or 


feed commodities.  


                                                 
4
  OJ L 95, 9.4.2016, p. 1–3. 


5
  OJ L 31, 1.2.2002 p. 1-24 - Regulation (EC) No 178/2002 of the European Parliament and of the Council of 


28 January 2002 laying down the general principles and requirements of food law, establishing the European 


Food Safety Authority and laying down procedures in matters of food safety. 
6
  OJ L 193, 24.7.2009, p1-59 - Regulation (EC) No 606/2009 of the European Parliament and of the Council 


of 10 July 2009 laying down detailed rules for implementing Council Regulation (EC) 479/2008 as regards 


the categories of grapevine products, oenological practices and the applicable restrictions. 
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Diammonium phosphate does not have an inherent capacity to cause endocrine disrupting 


(according to the interim criteria in Regulation 1107/2009), neurotoxic or immunotoxic effects 


and is not predominantly used for plant protection purposes but nevertheless is useful in plant 


protection in a product consisting of the substance and water. Finally, it is not placed on the 


market as a plant protection product.  


It can be concluded that the substance has neither an immediate or delayed harmful effect on 


human or animal health nor an unacceptable effect on the environment when used in accordance 


with the supported uses as described in Appendix II. 


In fact, these indications were reached within the framework of the uses which were supported 


by the applicant and mentioned in the list of uses supported by available data (attached as 


Appendix II to this review report) and therefore, they are also subject to compliance with the 


particular conditions and restrictions in sections 4 and 5 of this report. 


Extension of the use pattern beyond those described above will require an evaluation at 


Community level in order to establish whether the proposed extensions of use can still satisfy 


the requirements of Article 23 of Regulation (EC) No 1107/2009.  


The following point is considered as open by the EFSA (2015) for diammonium phosphate, 


however the risk is considered acceptable for the following reasons: 


- The operator and worker risk assessment has not been addressed. 


 Diammonium phosphate will only be used in traps as an attractant for fruit flies which limits 


exposure. Diammonium phosphate is authorised to be used in oenology to encourage yeast 


development by Regulation (EC) No 606/2009. Diammonium phosphate is used as an 


agricultural fertiliser. The exposure for operators and workers from the use of 


diammonium phosphate is regarded to be equal to or lower than the use of this product in 


oenology or as a fertiliser. Moreover, the supported basic substance use is referring to 


products currently on the market to be used in oenology and packaged and labelled in 


accordance with Regulation (EC) No 1272/2008
7
 including among others necessary 


information with respect to specific precautionary measures to apply proper risk mitigation 


measures. 


 


 


4. Identity and biological properties 


The main properties of diammonium phosphate are given in Appendix I. 


The active substance shall have a purity as oenological grade. 


It has been established that for diammonium phosphate as notified by the applicant, no relevant 


impurities are considered, on the basis of information currently available, of toxicological, 


ecotoxicological or environmental concern. 


 


 


                                                 
7
  O.J. L. 353, 31.12.2008  
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5. Particular conditions to be taken into account in relation to the uses as basic 


substance of diammonium phosphate 


Diammonium phosphate must be identified by the specifications given in Appendix I and must 


be used in compliance with conditions of supported uses as reported in Appendixes I and II. 


The following conditions for use deriving from assessment of the application have to be 


respected by users:  


- Only uses as basic substance being an attractant in traps are approved.  


- Users shall respect the conditions of use and precautionary statements reported on the 


products safety data sheet, which has to be available at purchase phase, and in particular, 


use the prescribed adequate personal protective equipment. 


Use of diammonium phosphate must be in compliance with conditions specified in the 


Appendixes I and II of this review report. 


On the basis of the proposed and supported uses (as listed in Appendix II), no particular issues 


have been identified. 


The identification of diammonium phosphate as food ingredient implies that the Regulation (EC) 


No 178/2002 on food safety applies. 


 


 


6. List of studies to be generated 


No further studies were identified which were at this stage considered necessary. 


 


 


7. Updating of this review report 


The information in this report may require to be updated from time to time to take account of 


technical and scientific developments as well as of the results of the examination of any 


information referred to the Commission in the framework of Articles 23 of Regulation 


(EC) No 1107/2009. Any such adaptation will be finalised in the Standing Committee on Plants, 


Animals, Food and Feed, as appropriate, in connection with any amendment of the approval 


conditions for diammonium phosphate in Part C of Annex of the Regulation (EC) No 540/2011. 


 


 


8. Recommended disclosure of this review report 


Considering the importance of the respect of the approved conditions of use and the fact that a 


basic substance will be not placed on the market as plant protection product, hence, no further 


assessment will have to be carried out on it, it is very important to inform not only applicants but 


also potential users on the existence of this review report.  


It is therefore recommended that the competent authorities of Member States will make available 


such report to the general public and operators by means of their national relevant websites and 


by any other appropriate form of communication to ensure that the information reaches potential 


users. 
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APPENDIX I 


Identity and biological properties 


DIAMMONIUM PHOSPHATE 


Common name  Diammonium phosphate (diammonium hydrogen phosphate) 


Chemical name  (IUPAC) Diammonium hydrogen phosphate 


Chemical Name. (CA) Diammonium phosphate 


CAS No 7783-28-0 


CIPAC No and EEC No 231-987-8 


FAO SPECIFICATION Not available. 


Purity Oenological grade. 


Molecular formula (NH4)2HPO4 


Relevant impurities  None. 


Molecular mass and structural 


formula 


 


Molecular mass: 132.07 [g/mol] 


Mode of Use  Diammonium phosphate as specified above to be used in 


water solution for application as listed in Appendix II.  


 


Preparation to be used  Diammonium phosphate to be diluted in compliance with rate 


of application reported in Appendix II. 


Function of plant protection  Attractant. 
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APPENDIX II 


DIAMMONIUM PHOSPHATE 


Crop and/or situation 
(a) 


F 
G 
I 


(b) 


Pests or 


group  


of pests 


controlled 
(c) 


Formulation Application Application rate per treatment 
Total 
rate 


PHI 
(days) 


(m) 
Remarks 


Type 
(d-f) 


Conc 
of a.s. 


g/L 
(i) 


Method 
kind 
(f-h) 


Growth 
stage 
and 


season 
(j) 


Number 
min 
max 
(k) 


Interval 
between 


applications 
(min) 


kg 
a.s./hl 
min 
max 


(kg/hl) 


Water 
l/ha 
min 
max 


kg 
a.s./ha 


min 
max 


(kg/ha) (l) 


kg 
a.s./ha 


min 
max 


(kg/ha) (l) 


Orchards 
Including  


cherry tree 
Prunus spp 


F 


Mediterranean 
Fruit fly 


Ceratitis capitata 
Cherry fly 


Rhagoletis cerasi 


VP 
 


40 
Placed  


in  
physical traps 


 


Mass 
trapping:  


1 trap per tree 
up to 100 traps/ha 


Approx. 
6 to 8 


Weeks* 


max 
4 


Mass 
trapping:  
max 100 


 


Mass 
trapping:  


max 4 
 


Mass 
trapping:  


max 4 
  


Not 
relevant  


Olive trees 
Olea europaea 


Olive fly 
Bactrocera oleae 


Mass 
trapping:  


1 trap per tree 
up to 100 traps/ha 


Mass 
trapping:  
max 100 


  


Mass 
trapping:  


max 4 
  


Mass 
trapping:  


max 4 
  


Citrus spp 
Mediterranean 


Fruit fly 
Ceratitis capitata 


Mass 
trapping:  


1 trap per tree 
up to 100 traps/ha 


 


Mass 
trapping:  
max 100 


  


Mass 
trapping:  


max 4 
 


Mass 
trapping:  


max 4 
 


Other crops 
where 


C. capitata 
cause damage 


Mediterranean 
Fruit fly 


Ceratitis capitata 


Mass 
trapping:  


1 trap per tree 
up to 100 traps/ha 


Mass 
trapping:  
max 100 


 


Mass 
trapping:  


max 4 
 


Mass 
trapping:  


max 4 
 


* depending upon environmental factors such as climate and topography 


 
(a) For crops, the EU and Codex classification (both) should be taken 


into account ; where relevant, the use situation should be described 


(e.g. fumigation of a structure) 
(b) Outdoor or field use (F), greenhouse application (G) or indoor 


application (I) 


(c) e.g. pests as biting and sucking insects, soil born insects, foliar 
fungi, weeds or plant elicitor 


(d) e.g. wettable powder (WP), emulsifiable concentrate (EC), granule 


(GR) etc.. 
(e) GCPF Codes – GIFAP Technical Monograph N° 2, 1989 


(f) All abbreviations used must be explained 


(g) Method, e.g. high volume spraying, low volume spraying, 
spreading, dusting, drench 


(h) Kind, e.g. overall, broadcast, aerial spraying, row, individual plant, 


between the plant – type of equipment used must be indicated 


(i) g/kg or g/L. Normally the rate should be given for the active 


substance (according to ISO)  


(j) Growth stage at last treatment (BBCH Monograph, Growth Stages of 
Plants, 1997, Blackwell, ISBN 3-8263-3152-4), including where 


relevant, information on season at time of application 


(k) Indicate the minimum and maximum number of application possible 
under practical conditions of use 


(l) The values should be given in g or kg whatever gives the more 


manageable number (e.g. 200 kg/ha instead of 200 000 g/ha or 
12.5 g/ha instead of 0.0125 kg/ha 


(m) PHI - minimum pre-harvest interval 
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VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2016/560 


z 11. apríla 2016, 


ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádzaní 
prípravkov na ochranu rastlín na trh schvaľuje základná látka srvátka a ktorým sa mení príloha 


k vykonávaciemu nariadeniu Komisie (EÚ) č. 540/2011 


(Text s významom pre EHP) 


EURÓPSKA KOMISIA, 


so zreteľom na Zmluvu o fungovaní Európskej únie, 


so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 z 21. októbra 2009 o uvádzaní prípravkov 
na ochranu rastlín na trh a o zrušení smerníc Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (1), a najmä na jeho článok 23 ods. 5 
v spojení s článkom 13 ods. 2, 


keďže: 


(1)  V súlade s článkom 23 ods. 3 nariadenia (ES) č. 1107/2009 bola Komisii 20. apríla 2015 doručená žiadosť od 
ústavu Institut Technique de l'Agriculture Biologique (ITAB) o schválenie sladkej srvátky ako základnej látky. 
K uvedenej žiadosti boli priložené informácie požadované v článku 23 ods. 3 druhom pododseku. Žiadateľovi 
bola poskytnutá možnosť doplniť žiadosť, ktorá bola dokončená v novom znení zo septembra 2015. Pri tejto 
príležitosti žiadateľ zmenil rozsah žiadosti na srvátku. 


(2)  Komisia požiadala Európsky úrad pre bezpečnosť potravín (ďalej len „úrad“) o odbornú pomoc. Úrad predložil 
Komisii technickú správu 28. októbra 2015 (2). Komisia 11. decembra 2015 predložila Stálemu výboru pre 
rastliny, zvieratá, potraviny a krmivá revíznu správu (3) a návrh tohto nariadenia a sfinalizovala ich v príprave na 
zasadnutie uvedeného výboru 8. marca 2016. 


(3)  Z dokumentácie poskytnutej žiadateľom vyplýva, že srvátka spĺňa kritériá na potraviny podľa vymedzenia 
v článku 2 nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 (4). Hoci sa primárne nepoužíva na účely 
ochrany rastlín, je užitočná aj pri ochrane rastlín v prípravku, ktorý sa skladá z tejto látky a vody. Preto ju treba 
považovať za základnú látku. 


(4)  Na základe vykonaných preskúmaní možno v prípade srvátky očakávať, že vo všeobecnosti spĺňa požiadavky 
stanovené v článku 23 nariadenia (ES) č. 1107/2009, najmä pokiaľ ide o použitia, ktoré boli preskúmané 
a podrobne opísané v revíznej správe Komisie. Preto je vhodné schváliť srvátku ako základnú látku. 


(5)  V súlade s článkom 13 ods. 2 nariadenia (ES) č. 1107/2009 v spojení s jeho článkom 6 a vzhľadom na súčasné 
vedecké a technické poznatky je však potrebné stanoviť určité podmienky schválenia, ktoré sú uvedené 
v prílohe I k tomuto nariadeniu. 


(6)  V súlade s článkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) č. 1107/2009 by sa príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie 
(EÚ) č. 540/2011 (5) mala zodpovedajúcim spôsobom zmeniť. 


(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadení sú v súlade so stanoviskom Stáleho výboru pre rastliny, zvieratá, 
potraviny a krmivá, 
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(1) Ú. v. EÚ L 309, 24.11.2009, s. 1. 
(2) Európsky úrad pre bezpečnosť potravín, 2015; Výsledok konzultácií s členskými štátmi a EFSA zameranými na žiadosť o základnú látku 


sladká srvátka na použitie v prípravkoch na ochranu rastlín ako fungicíd na vinič, rajčiaky, uhorky a cukety. Podporná publikácia EFSA 
2015: EN-879. 34 s. 


(3) http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN. 
(4) Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 z 28. januára 2002, ktorým sa ustanovujú všeobecné zásady a požiadavky 


potravinového práva, zriaďuje Európsky úrad pre bezpečnosť potravín a stanovujú postupy v záležitostiach bezpečnosti potravín 
(Ú. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1). 


(5) Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 540/2011 z 25. mája 2011, ktorým sa vykonáva nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) 
č. 1107/2009, pokiaľ ide o zoznam schválených účinných látok (Ú. v. EÚ L 153, 11.6.2011, s. 1). 



http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN





PRIJALA TOTO NARIADENIE: 


Článok 1 


Schválenie základnej látky 


Látka srvátka špecifikovaná v prílohe I sa schvaľuje ako základná látka za podmienok stanovených v uvedenej prílohe. 


Článok 2 


Zmeny vykonávacieho nariadenia (EÚ) č. 540/2011 


Vykonávacie nariadenie (EÚ) č. 540/2011 sa mení v súlade s prílohou II k tomuto nariadeniu. 


Článok 3 


Nadobudnutie účinnosti 


Toto nariadenie nadobúda účinnosť dvadsiatym dňom po jeho uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie. 


Toto nariadenie je záväzné v celom rozsahu a priamo uplatniteľné vo všetkých členských 
štátoch. 


V Bruseli 11. apríla 2016 


Za Komisiu 


predseda 
Jean-Claude JUNCKER  
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PRÍLOHA I 


Bežný názov,  
identifikačné čísla Názov IUPAC Čistota (1) Dátum schválenia Osobitné ustanovenia 


srvátka 


CAS č.: 92129-90-3 


nie je k dispozícii CODEX STAN 289-1995 (2) 2. mája 2016 Srvátka sa musí používať v súlade s osobitnými podmienkami, ktoré sú 
zahrnuté v záveroch revíznej správy o srvátke (SANCO/12354/2015), 
a najmä v jej dodatkoch I a II. 


(1)  Ďalšie podrobnosti o identite, špecifikácii a spôsobe použitia základnej látky sú uvedené v revíznej správe. 
(2)  K dispozícii online: http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/standards/list-of-standards/en/.    


PRÍLOHA II 


V časti C prílohy k vykonávaciemu nariadeniu (EÚ) č. 540/2011 sa dopĺňa tento zápis: 


„10 srvátka 


CAS č.: 92129-90-3 


nie je k dispozícii CODEX STAN 289-1995 (*) 2. mája 2016 Srvátka sa musí používať v súlade s osobitnými podmienkami, 
ktoré sú zahrnuté v záveroch revíznej správy o srvátke 
(SANCO/12354/2015), a najmä v jej dodatkoch I a II. 


(*)  K dispozícii online: http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/standards/list-of-standards/en/.“   
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EUROPEAN COMMISSION 
HEALTH AND FOOD SAFETY DIRECTORATE-GENERAL 
 
Safety of the Food Chain 
Pesticides and Biocides 
 


COMMISSION STAFF WORKING DOCUMENT
1
 


Basic Substance 


whey 


SANTE/12354/2015– rev. 1 


8 March 2016 


Review report for the basic substance whey finalised in  


the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed at its meeting   


on 8 March 2016 in view of the approval of whey as basic substance in accordance with 


Regulation (EC) No 1107/2009 


 


1. Procedure followed for the evaluation process 


This review report has been established as a result of the evaluation of whey made in the context 


of the assessment of the substance provided for in Article 23 of Regulation (EC) No 1107/2009
2
 


concerning the placing of plant protection products on the market, with a view to the possible 


approval of this substance as basic substance. 


In accordance with the provisions of Article 23(3) of Regulation (EC) No 1107/2009, the 


Commission received on 20 April 2015 an application from ITAB, hereafter referred to as the 


applicant, for the approval of the substance sweet whey as basic substance.  


The application and attached information were distributed to the Member States and European 


Food Safety Authority (EFSA) for comments. The applicant was also allowed to address collated 


comments and provide further information to complete the application, which was finalised in 


the new version of September 2015. On that occasion the applicant changed the name of the 


application to the broader term whey. 


In accordance with the provisions of Article 23(4) of Regulation (EC) No 1107/2009 the 


Commission required scientific assistance on the evaluation of the application to EFSA, who 


delivered its views on the specific points raised in the commenting phase.  


EFSA submitted to the Commission the results of its work in the form of a technical report for 


whey on 28 October 2015
3
.  


The Commission examined the application, the comments by Member States and EFSA and the 


EFSA Technical report on the substance together with the additional information and comments 


provided on it by the applicant, before finalising the current draft review report, which was 


                                                 
1
  Does not necessarily represent the views of the Commission.  


2  OJ L 309, 24.11.2009, p. 1-50. 
3
  EFSA (European Food Safety Authority), 2015. Technical report on the outcome of the consultation with Member 


States and EFSA on the basic substance application for sweet whey for use in plant protection as a fungicide on grape 


vines, tomatoes, cucumbers and zucchini squash. EFSA supporting publication 2015:EN-879. 34 pp. 







2 
 


referred to the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed for examination. The 


draft review report was finalised in the meeting of the Standing Committee of 8 March 2016.  


The present review report contains the conclusions of the final examination by the Standing 


Committee. Given the importance of the EFSA technical report, and the comments and 


clarifications submitted (background document C), all these documents are also considered to be 


part of this review report. 


 


2.  Purposes of this review report 


This review report, including the background documents and appendices thereto, has been 


developed in support of the Commission Implementing Regulation (EU) 2016/560
4
 


concerning the approval of whey as basic substance under Regulation (EC) No 1107/2009. 


The review report will be made available for public consultation by any interested parties. 


Without prejudice to the provisions of Regulation (EC) No 178/2002
5
, in particular with respect 


to the responsibility of operators, following the approval of whey as basic substance, operators 


are responsible for using it for plant protection purposes in conformity with the legal provisions 


of Regulation (EC) No 1107/2009 and with the conditions established in the sections 4, 5 and 


Appendixes I and II of this review report. 


EFSA will make available to the public all background documents and the final Technical 


Report of EFSA, as well as the application without the Appendixes and excluding any 


information for which confidential treatment is justified in accordance with the provisions of 


Article 63 of Regulation (EC) No 1107/2009. 


Products containing exclusively one or more basic substances do not require authorisation in line 


with derogation set under Article 28 of Regulation (EC) No 1107/2009. As a consequence, no 


further assessment will be carried out on such products. However, the Commission may review 


the approval of a basic substance at any time in conformity with the provisions of Article 23(6) 


of Regulation (EC) No 1107/2009.  


 


 


3. Overall conclusion in the context of Regulation (EC) No 1107/2009 


The overall conclusion based on the application, including the results of the evaluation carried 


out with the scientific assistance of EFSA, is that there are clear indications that it may be 


expected that whey fulfils the criteria of Article 23.  


Whey fulfils the criteria of a ‘foodstuff’ as defined in Article 2 of Regulation (EC) 


No 178/2002. 


Considering the EFSA conclusions on the basic substance application for whey, the rate of 


application and the conditions of use which are described in detail in Appendix I and II, it is 


                                                 
4
  OJ L 96, 12.4.2016, p. 23–25. 


5
  OJ L 31, 1.2.2002 p. 1-24 - Regulation (EC) No 178/2002 of the European Parliament and of the Council of 


28 January 2002 laying down the general principles and requirements of food law, establishing the European 


Food Safety Authority and laying down procedures in matters of food safety. 
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concluded that the use of whey would in principle not lead to concerns for human health. The 


potential health concern of the use of whey regarding food allergy to lactose is considered 


addressed by limiting the approved use, as described in Appendix II, to indoor applications until 


a growth stage at which no fruits are present in the glasshouse. As such the conditions of use are 


not expected to lead to the presence of residues of concern in food or feed commodities. 


Whey does not have an inherent capacity to cause endocrine disrupting (according to the interim 


criteria in Regulation 1107/2009), neurotoxic or immunotoxic effects and is not predominantly 


used for plant protection purposes but nevertheless is useful in plant protection in a product 


consisting of the substance and water. Finally, it is not placed on the market as a plant protection 


product.  


It can be concluded that the substance has neither an immediate or delayed harmful effect on 


human or animal health nor an unacceptable effect on the environment when used in accordance 


with the supported uses as described in Appendix II. 


In fact, these indications were reached within the framework of the uses which were supported 


by the applicant and mentioned in the list of uses supported by available data (attached as 


Appendix II to this review report) and therefore, they are also subject to compliance with the 


particular conditions and restrictions in sections 4 and 5 of this report. 


Extension of the use pattern beyond those described above will require an evaluation at 


Community level in order to establish whether the proposed extensions of use can still satisfy 


the requirements of Article 23 of Regulation (EC) No 1107/2009. 


 


 


4. Identity and biological properties 


The main properties of whey are given in Appendix I. 


The active substance shall have a purity as food grade. 


It has been established that for whey as notified by the applicant, no relevant impurities are 


considered, on the basis of information currently available, of toxicological, ecotoxicological or 


environmental concern. 


 


 


5. Particular conditions to be taken into account in relation to the uses as basic 


substance of whey 


Whey must be identified by the specifications given in Appendix I and must be used in 


compliance with conditions of supported uses as reported in Appendixes I and II. 


The following conditions for use deriving from assessment of the application have to be 


respected by users:  


- Only uses as basic substance being a fungicide are approved.  


Use of whey must be in compliance with conditions specified in the Appendixes I and II of this 


review report. 
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On the basis of the proposed and supported uses (as listed in Appendix II), no particular issues 


have been identified. 


The identification of whey as food ingredient implies that the Regulation (EC) No 178/2002 on 


food safety applies. 


 


 


6. List of studies to be generated 


No further studies were identified which were at this stage considered necessary. 


 


 


7. Updating of this review report 


The information in this report may require to be updated from time to time to take account of 


technical and scientific developments as well as of the results of the examination of any 


information referred to the Commission in the framework of Articles 23 of Regulation 


(EC) No 1107/2009. Any such adaptation will be finalised in the Standing Committee on Plants, 


Animals, Food and Feed, as appropriate, in connection with any amendment of the approval 


conditions for whey in Part C of Annex of the Regulation (EC) No 540/2011. 


 


 


8. Recommended disclosure of this review report 


Considering the importance of the respect of the approved conditions of use and the fact that a 


basic substance will be not placed on the market as plant protection product, hence, no further 


assessment will have to be carried out on it, it is very important to inform not only applicants but 


also potential users on the existence of this review report.  


It is therefore recommended that the competent authorities of Member States will make available 


such report to the general public and operators by means of their national relevant websites and 


by any other appropriate form of communication to ensure that the information reaches potential 


users. 
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APPENDIX I 


Identity and biological properties 


WHEY 


Common name   Whey 


Chemical name  (IUPAC) Not available. 


Chemical Name. (CA) Not available. 


CAS No 92129-90-3 


CIPAC No and EEC No Not available. 


FAO SPECIFICATION Not available. 


Purity CODEX STAN 289-1995 


Molecular formula Not applicable. 


Relevant impurities  None 


Molecular mass and structural 


formula 


Not applicable. 


Mode of Use  Whey as specified above to be used in water solution for 


application as listed in Appendix II.  


 


Preparation to be used  Whey to be diluted in compliance with rate of application 


reported in Appendix II. 


Function of plant protection  Fungicide. 
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APPENDIX II 


WHEY 


Crop and/ 


or situation 
(a) 


F 


G 


or 


I 
(b) 


Pests or 


group of pests 


controlled 
(c) 


Formulation Application Application rate  


PHI 


(days) 


 


Remarks 


 


 


Ty


pe 


 


 


(d-


f) 


Conc. of 


a.i. g/L 


(i) 


Method 


kind 


 


(f-h) 


Growth 


stage & 


season 


(j) 


No. of 


application 


min/max 


(k) 


Interval 


between 


applications 


 (min) 


g a.i./hl 


min max 


(g/hl) 


Water l/ha 
min max 


Total rate each 


application 
g a.i./ha min max  


(g/ha) (l) or 


concentration 


recommended 


Cucumber 


Cucumis 


Sativus 


Zucchini 


squash 


Cucurbita 


pepo 


G Powdery 


mildews: 


Podosphaera 


fusca 


Podosphaera 


xanthii 


Golovinomyces/ 


Erysiphe 


cichoracearum 


and orontii 


Sphaerotheca 


fuliginea 


Leveillula 


cucurbitacearum 


TC 60-80 


g/L 


Foliar 


spray* 


From three 


weeks after 


sowing 


(9th leaf 


unfolded 


on 


main stem) 


to 9 or 


more 


primary 


side shoots 


visible 


(BBCH 19- 


49)** 


3 - 5 7 days 0.6 L 


to 


3 L 


(0.036 


to 


0.24 


kg 


a.s.) 


1000 


to 


1500 


6 


to 


30 L 


(0.36 


to 


2.4 


kg 


a.s.) 


 Whey should 


be used rapidly 


after collection, 


not stored in 


metal vessel. 


* spray when there is sun (preferably morning) 


** do not apply when any plant in the greenhouse is at a later growth stage than BBCH 49. 


 
 (a) For crops, the EU and Codex classification (both) should be 


taken into account ; where relevant, the use situation should be 


described (e.g. fumigation of a structure) 
(b) Outdoor or field use (F), greenhouse application (G) or indoor 


application (I) 


(c) e.g. pests as biting and sucking insects, soil born insects, foliar 
fungi, weeds or plant elicitor 


(d) e.g. wettable powder (WP), emulsifiable concentrate (EC), 


granule (GR) etc.. 


(e) GCPF Codes – GIFAP Technical Monograph N° 2, 1989 


(f) All abbreviations used must be explained 


(g) Method, e.g. high volume spraying, low volume spraying, 
spreading, dusting, drench 


(h) Kind, e.g. overall, broadcast, aerial spraying, row, individual 


plant, between the plant – type of equipment used must be 
indicated 


(i) g/kg or g/L. Normally the rate should be given for the 


substance (according to ISO)  


(j) Growth stage at last treatment (BBCH Monograph, Growth 
Stages of Plants, 1997, Blackwell, ISBN 3-8263-3152-4), 


including where relevant, information on season at time of 


application 
(k) Indicate the minimum and maximum number of application 


possible under practical conditions of use 


(l) The values should be given in g or kg whatever gives the more 


manageable number (e.g. 200 kg/ha instead of 200 000 g/ha or 


12.5 g/ha instead of 0.0125 kg/ha 


(m) PHI - minimum pre-harvest interval 
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VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2016/1978 


z 11. novembra 2016, 


ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádzaní 
prípravkov na ochranu rastlín na trh schvaľuje základná látka slnečnicový olej a ktorým sa mení 


príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie (EÚ) č. 540/2011 


(Text s významom pre EHP) 


EURÓPSKA KOMISIA, 


so zreteľom na Zmluvu o fungovaní Európskej únie, 


so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 z 21. októbra 2009 o uvádzaní prípravkov 
na ochranu rastlín na trh a o zrušení smerníc Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (1), a najmä na jeho článok 23 ods. 5 v 
spojení s článkom 13 ods. 2, 


keďže: 


(1)  V súlade s článkom 23 ods. 3 nariadenia (ES) č. 1107/2009 bola Komisii 4. septembra 2015 doručená žiadosť od 
ústavu Institut Technique de l'Agriculture Biologique (ITAB) o schválenie slnečnicového oleja ako základnej látky. 
K uvedenej žiadosti boli pripojené informácie požadované v článku 23 ods. 3 druhom pododseku. 


(2)  Komisia požiadala Európsky úrad pre bezpečnosť potravín (ďalej len „úrad“) o vedeckú pomoc. Úrad predložil 
Komisii 11. apríla 2016 technickú správu o slnečnicovom oleji (2). Komisia predložila 12. júla 2016 Stálemu 
výboru pre rastliny, zvieratá, potraviny a krmivá revíznu správu (3) a návrh tohto nariadenia a sfinalizovala ich na 
zasadnutie tohto výboru 7. októbra 2016. 


(3)  Z dokumentácie poskytnutej žiadateľom vyplýva, že slnečnicový olej spĺňa kritériá potraviny podľa vymedzenia v 
článku 2 nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 (4). Hoci sa primárne nepoužíva na účely 
ochrany rastlín, je užitočný pri ochrane rastlín v prípravku, ktorý sa skladá z tejto látky a vody. Preto ho treba 
považovať za základnú látku. 


(4)  Z vykonaných preskúmaní vyplýva, že v prípade slnečnicového oleja možno očakávať, že vo všeobecnosti spĺňa 
požiadavky stanovené v článku 23 nariadenia (ES) č. 1107/2009, najmä pokiaľ ide o spôsoby používania, ktoré 
boli preskúmané a podrobne opísané v revíznej správe Komisie. Preto je vhodné slnečnicový olej ako základnú 
látku schváliť. 


(5)  V súlade s článkom 13 ods. 2 nariadenia (ES) č. 1107/2009 v spojení s jeho článkom 6 a vzhľadom na súčasné 
vedecké a technické poznatky je však potrebné stanoviť určité podmienky schválenia, ktoré sú uvedené 
v prílohe I k tomuto nariadeniu. 


(6)  V súlade s článkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) č. 1107/2009 by sa príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie 
(EÚ) č. 540/2011 (5) mala zodpovedajúcim spôsobom zmeniť. 


(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadení sú v súlade so stanoviskom Stáleho výboru pre rastliny, zvieratá, 
potraviny a krmivá, 
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(1) Ú. v. EÚ L 309, 24.11.2009, s. 1. 
(2) Európsky úrad pre bezpečnosť potravín, 2016. Technická správa o výsledkoch konzultácií s členskými štátmi a EFSA týkajúcich sa 


žiadosti o schválenie slnečnicového oleja ako základnej látky na použitie v prípravkoch na ochranu rastlín ako insekticídu na ovocné 
stromy, vinič, zemiaky, zeleninu a skladované zrná v pozberovom ošetrení a ako fungicídu na zeleninu a vinič. Podporná publikácia 
EFSA 2016: EN‑1023. 51 s. 


(3) http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN 
(4) Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 z 28. januára 2002, ktorým sa ustanovujú všeobecné zásady a požiadavky 


potravinového práva, zriaďuje Európsky úrad pre bezpečnosť potravín a stanovujú postupy v záležitostiach bezpečnosti potravín 
(Ú. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1). 


(5) Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 540/2011 z 25. mája 2011, ktorým sa vykonáva nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) 
č. 1107/2009, pokiaľ ide o zoznam schválených účinných látok (Ú. v. EÚ L 153, 11.6.2011, s. 1). 



http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN





PRIJALA TOTO NARIADENIE: 


Článok 1 


Schválenie základnej látky 


Slnečnicový olej špecifikovaný v prílohe I sa schvaľuje ako základná látka za podmienok stanovených v uvedenej 
prílohe. 


Článok 2 


Zmeny vykonávacieho nariadenia (EÚ) č. 540/2011 


Vykonávacie nariadenie (EÚ) č. 540/2011 sa mení v súlade s prílohou II k tomuto nariadeniu. 


Článok 3 


Nadobudnutie účinnosti 


Toto nariadenie nadobúda účinnosť dvadsiatym dňom po jeho uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie. 


Toto nariadenie je záväzné v celom rozsahu a priamo uplatniteľné vo všetkých členských 
štátoch. 


V Bruseli 11. novembra 2016 


Za Komisiu 


predseda 
Jean-Claude JUNCKER  
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PRÍLOHA I 


Bežný názov, identifikačné 
čísla Názov IUPAC Čistota (1) Dátum schválenia Osobitné ustanovenia 


slnečnicový olej 


CAS č.: 8001-21-6 


slnečnicový olej potravinová akostná 
trieda 


2. decembra 2016 Slnečnicový olej sa musí používať v súlade s osobitnými podmienkami, ktoré 
sú zahrnuté v záveroch revíznej správy o slnečnicovom oleji 
(SANTE/10875/2016), a najmä v jej dodatkoch I a II. 


(1)  Ďalšie podrobnosti o identite, špecifikácii a spôsobe použitia základnej látky sú uvedené v revíznej správe.    


PRÍLOHA II 


V časti C prílohy k vykonávaciemu nariadeniu (EÚ) č. 540/2011 sa dopĺňa tento zápis: 


Číslo Bežný názov, identifikačné 
čísla Názov IUPAC Čistota (1) Dátum schválenia Osobitné ustanovenia 


„12 slnečnicový olej 


CAS č.: 8001-21-6 


slnečnicový olej potravinová akostná 
trieda 


2. decembra 2016 Slnečnicový olej sa musí používať v súlade s osobitnými pod­
mienkami, ktoré sú zahrnuté v záveroch revíznej správy o slnečni­
covom oleji (SANTE/10875/2016), a najmä v jej dodat­
koch I a II.“ 


(1)  Ďalšie podrobnosti o identite, špecifikácii a spôsobe použitia základnej látky sú uvedené v revíznej správe.   


12.11.2016 
L 305/25 


Ú
radný vestník Európskej únie 


SK    
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Basic Substance 


Sunflower Oil  


SANTE/10875/2016 


7 October 2016 


Final 


Review report for the basic substance sunflower oil  


Finalised in the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed  


at its meeting on 7 October 2016 


 in view of the approval of sunflower oil as basic substance in accordance with  


Regulation (EC) No 1107/2009 
Sunflowerseed oil (sunflower oil) is derived from sunflower seeds (seeds of Helianthus annuus L.). 


 


1. Procedure followed for the evaluation process 


This review report has been established as a result of the evaluation of sunflower oil, made in the 


context of the assessment of the substance provided for in Article 23 of Regulation (EC) 


No 1107/2009
2
 concerning the placing of plant protection products on the market, with a view to 


the possible approval of this substance as basic substance. 


In accordance with the provisions of Article 23(3) of Regulation (EC) No 1107/2009, the 


Commission received on 4 September 2015 an application from ITAB (Institut Technique de 


l'Agriculture Biologique), hereafter referred to as the applicant, for the approval of the substance 


sunflower oil as basic substance.  


The application and attached information were distributed to the Member States and European 


Food Safety Authority (EFSA) for comments. The applicant was also allowed to address collated 


comments and provide further information to complete the application which was finalised in the 


new version of January 2016. 


In accordance with the provisions of Article 23(4) of Regulation (EC) No 1107/2009 the 


Commission required scientific assistance on the evaluation of the application to the EFSA, who 


delivered its views on the specific points raised in the commenting phase.  


                                                 
1
  Does not necessarily represent the views of the Commission. 


2
   OJ L 309, 24.11.2009, p. 1-50. 
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EFSA submitted to the Commission the results of its work in the form of a technical report for 


sunflower oil on April 2016
3
.  


The Commission examined the application, the comments by Member States and EFSA and the 


EFSA technical report on the substance together with the additional information and comments 


provided on it by the applicant, before finalising the current draft review report, which was 


referred to the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed, for examination. The 


draft review report was finalised in the meeting of the Standing Committee on 7 October 2016.  


Given the importance of the EFSA technical report, the comments, additional information and 


clarifications submitted (background document C), all these documents are also considered to be 


part of this review report. 


 


2.  Purposes of this review report 


This review report, including the background documents and appendices thereto, has been 


developed in support of Commission Implementing Regulation (EU) 2016/1978
4
 concerning 


the approval of sunflower oil as basic substance under Regulation (EC) No 1107/2009. 


The review report will be made available for public consultation by any interested parties. 


Without prejudice to the provisions of Regulation (EC) No 178/2002
5
, in particular with respect 


to the responsibility of operators, following the approval of sunflower oil as basic substance, 


operators are responsible for using it for plant protection purposes in conformity with the legal 


provisions of Regulation (EC) No 1107/2009 and the conditions established in the sections 4, 5 


and Appendices I and II of this review report.  


EFSA will make available to the public all background documents and the final Technical 


Report of EFSA as well as the application without the Appendices and excluding any 


information for which confidential treatment is justified in accordance with the provisions of 


Article 63 of Regulation (EC) No 1107/2009. 


Products containing exclusively one or more basic substances do not require authorisation in line 


with the derogation set under Article 28 of Regulation (EC) No 1107/2009. As a consequence, 


no further assessment will be carried out on such products. However, the Commission may 


review the approval of a basic substance at any time in conformity with the provisions of 


Article 23(6) of Regulation (EC) No 1107/2009.  


 


                                                 
3
  Technical report on the outcome of the consultation with Member States and EFSA on the basic substance 


application for sunflower oil for use in plant protection as insecticide on fruit trees, grapevine, potato, 


vegetables and post-harvest treatment on stored grains and as fungicide on vegetables and grapevine. 


2016:EN-1023.51 pp. 
4
  OJ L 305, 12.11.2016, p. 23–25. 


5
  OJ L 31, 1.2.2002 p. 1-24 - Regulation (EC) No 178/2002 of the European Parliament and of the Council of 


28 January 2002 laying down the general principles and requirements of food law, establishing the European 


Food Safety Authority and laying down procedures in matters of food safety. 
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3. Overall conclusion in the context of Regulation (EC) No 1107/2009 


The overall conclusion based on the application, including the results of the evaluation carried out 


with the scientific assistance of EFSA, is that there are clear indications that it may be expected that 


sunflower oil fulfil the criteria of Article 23.  


Sunflower oil fulfils the criteria of a ‘foodstuff’ as defined in Article 2 of Regulation (EC) 


No 178/2002.  


Considering the EFSA technical report on the basic substance application for sunflower oil, the rate 


of application and the conditions of use, which are described in detail in Appendix I and II, it is 


concluded that the use of sunflower oil would not lead to concerns for human health and 


environment. Furthermore, no residues are expected as the conditions of use would not significantly 


increase the background level due to the natural occurrence of the fatty acids of which it is 


composed. 


Sunflower oil is not a substance of concern and does not have an inherent capacity to cause 


endocrine disrupting (according to the interim criteria in Regulation 1107/2009), neurotoxic or 


immune-toxic effects and is not predominantly used for plant protection purposes but nevertheless 


is useful in plant protection in a product consisting of the substance and water. Finally, it is not 


placed on the market as a plant protection product.  


It can be concluded that the substance has neither an immediate or delayed harmful effect on human 


or animal health nor an unacceptable effect on the environment when used in accordance with the 


supported uses as described in Appendix II. 


In fact, these indications were reached within the framework of the uses which were supported by 


the applicant and mentioned in the list of uses supported by available data (attached as Appendix II 


to this review report) and therefore, they are also subject to compliance with the particular 


conditions and restrictions in sections 4 and 5 of this report. 


Extension of the use pattern beyond those described above will require an evaluation at 


Community level in order to establish whether the proposed extensions of use can still satisfy the 


requirements of Article 23 of Regulation (EC) No 1107/2009.  


The following points were considered as open by EFSA (2016) for sunflower oil, reasons follow to 


explain why the risk is considered negligible: 


Chapter 3 – Field of use  


 


 The potential phyto-toxicity of sunflower oil could not be excluded. 


 


On the basis of condition of use and bibliography provided on efficacy, one supported 


use could be retained: on tomatoes.  


 


Chapter 5 – Impact on human and animal health 


 


 As food stuff, sunflower oil does not present concerns regarding human and animal 


health. However once applied on crops, it forms degradation, (photo)oxidation, 


transformation products (e.g. by lipid peroxidation) that may be of concern to human 


health (including genotoxic and/or carcinogenic compounds) that are relevant to 


consumers, workers and possibly residents exposed to these degradation products. No 
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quantification is available on the amount of potentially toxic compounds formed after 


sunflower oil applications. 


 


Considering previous EFSA conclusions on similar active substances such as rape seed 


oil and fatty acids, it is expected the substance to be ready biodegradable, confirmed also 


by the evaluation under REACH. Moreover, given the properties of the substance, the 


rate of application and the conditions of use in tomato it is expected that the application 


will not result in a significant increase of the natural level occurrence of the substance 


components and their possible degradation compounds.  


 


Chapter 7 – Fate and behaviour in the environment  


 


 Environmental exposure and effects of sunflower oil and its degradation products as 


result of the proposed application rates over a number of seasons need to be assessed. 


Particular attention should be given to contamination of groundwater by 


degradation/transformation products of sunflower oil.  


 


Ready biodegradability of the substance is reported in the REACH evaluation of existing 


entries in Annex IV
6
. As above-mentioned, given the rate of application and the 


conditions of use it is expected that the application will not result in a significant increase 


of the natural level occurrence of the substance components and their possible 


degradation compounds. 


 


Chapter 8 – Effects on non-target species  


 


 In the ecotoxicology area the submitted information was considered not sufficient to 


perform a solid risk assessment.  


 


Considering the composition of sunflower oil and its biodegradability, the rate of 


application and the conditions of use it is expected a low risk for non-target organisms.  


 


 


4. Identity and chemical properties 


The main properties of sunflower oil are given in Appendix I. 


It has been established that for sunflower oil as notified by the applicant, no relevant impurities are 


considered, on the basis of information currently available, of toxicological, ecotoxicological or 


environmental concern. 


 


Food grade specifications must be complied with.  


 


                                                 
6
  Regulation (EC) No 1907/2006 of the European Parliament and of the Council of 18 December 2006 concerning the 


Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (REACH), establishing a European Chemicals Agency, 


amending Directive 1999/45/EC and repealing Council Regulation (EEC) No 793/93 and Commission Regulation (EC) 


No 1488/94 as well as Council Directive 76/769/EEC and Commission Directives 91/155/EEC, 93/67/EEC, 93/105/EC and 


2000/21/EC ( O.J. L 396, 30.12.2006, p.1). 
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5. Particular conditions to be taken into account in relation to the uses as basic 


substance of sunflower oil. 


Sunflower oil must be identified by given specifications in Appendix I and must be used in 


compliance with method of preparation and condition of use as reported in Appendices I and II.  


The following conditions for use deriving from assessment of the application have to be respected 


by users:  


- Only use as basic substance being a fungicide for tomato crops are is approved; 


 Period of treatment should be avoided during flowering time.  


 


Use of sunflower oil must be in compliance with conditions specified in the Appendixes I and II of 


this review report. 


On the basis of the proposed and supported uses (as listed in Appendix II), no particular issues have 


been identified. 


The identification of sunflower oil as food ingredient implies that the Regulation (EC) No 178/2002 


on food safety applies. 


 


 


6. List of studies to be generated 


No further studies were identified which were at this stage considered necessary. 


 


7. Updating of this review report 


The information in this report may require to be updated from time to time to take account of 


technical and scientific developments, as well as of the results of the examination of any 


information referred to the Commission in the framework of Article 23 of Regulation (EC) 


No 1107/2009. Any such adaptation will be finalised in the Standing Committee on Plants, 


Animals, Food and Feed, in connection, as appropriate, with any amendment of the approval 


conditions for sunflower oil in Part C of Annex of the Regulation (EC) No 540/2011
7
.  


 


8. Recommended disclosure of this review report 


Considering the importance of the respect of the approved conditions of use and the fact that a 


basic substance will not be placed on the market as a plant protection product and hence, no 


further assessment will have to be carried out on it, it is very important to inform not only 


applicants but also potential users of the substance on the existence of this review report.  


It is therefore recommended that the competent authorities of Member States will make available 


such report to the general public and operators by means of their national relevant websites and 


by any other appropriate form of communication to ensure that the information reaches potential 


users. 


                                                 
7
  OJ L 153, 11.6.2011, p. 1–186. 
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APPENDIX I 


Identity and biological properties 


SUNFLOWER OIL 


 


Common name (ISO) Not available. 


Chemical name  (IUPAC) Not relevant, the substance is a complex mixture. 


Chemical name (CA) Not relevant, the substance is a complex mixture. 


Common names  Sunflower oil  


CAS No 8001-21-6 


CIPAC No and EEC No Not available. 


FAO SPECIFICATION Not available. 


Purity Purity is depending on the origin.  


Oleic acid: 14-40% 


linoleic acid: 48-74% 


mid-oleic acid sunflower oil: min. 70% oleic acid ( as % of 


total fatty acids)  


high oleic acid sunflower oil: min. 75% oleic acid ( as % of 


total fatty acids)  


Molecular formula Not relevant, the substance is a complex mixture. 


Molecular mass and structural 


formula 


Not relevant, the substance is a complex mixture. 


Mode of Use  Spray applications 


Preparation to be used   


 


 


 


 


Oil dispersion (OD) 0,1- 0,5 % (v/v) 


Sunflower oil as specified above to be used in cold water 


solution for application on crops as listed in Appendix II.  


 


Function of plant protection  Fungicide. 
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APPENDIX II 


List of uses supported by available data SUNFLOWER OIL 


Crop and/or  


situation 


(a) 


Member 


State 


or 


Country 


Example 


product 


name 


as available 


on the market 


F 


G 


I 


(b) 


Pests or 


group of pests 


controlled 


(c) 


Formulation Application 


Application rate 


per treatment 


Total 


rate 


PHI 


(days) 


(m) 


Remarks 


(*,**) Type 


(d-f) 


Conc 


of  


a.i. 


g/kg 


(i) 


Method 


kind 


(f-h) 


Growth 


stage 


and 


season 


(j) 


Number 


min 


max 


(k) 


Interval 


between 


applications 


(min) 


kg 


a.i./hl 


min 


max 


 


Water 


l/ha 


min 


max 


kg 


a.i./ha 


min 


max 


 


kg 


a.i./ha 


min 


max 


(l) 


Tomato 


Lycopersicum 


Esculentum  


All 


Member 


States 


Sunflower 


oil 


F 


Tomato 


powdery mildew 


Oidium 


neolycopersici 


Oil 


Dispersion 


(OD) 


915 


to 


923 


foliar 


application 


spraying 


BBCH 32-37 


then 


BBCH 61-71 


2 


to 


4 


8 


0.092 


(0.1L) 


to 


0.46 


(0.5L) 


500 


to 


1000 


0.46 


(0.5L) 


to 


4.6 


(5L) 


0.92 


(1L) 


to 


18.4 


(20L) 


2 


* 


 


**** 


* Precautions must be taken to avoid overwatering and spilling of the dispersion 


**** Period of treatment should be avoided during flowering time 


* For uses where the column „Remarks. As above or other conditions 
to take into account  


(a) For crops, the EU and Codex classification (both) should be taken 


into account ; where relevant, the use situation should be described 
(e.g. fumigation of a structure) 


(b) Outdoor or field use (F), greenhouse application (G) or indoor 


application (I) 
(c) e.g. pests as biting and sucking insects, soil born insects, foliar 


fungi, weeds or plant elicitor 


(d) e.g. wettable powder (WP), emulsifiable concentrate (EC), granule 
(GR) etc.. 


(e) GCPF Codes – GIFAP Technical Monograph N° 2, 1989 


(f) All abbreviations used must be explained 
(g) Method, e.g. high volume spraying, low volume spraying, 


spreading, dusting, drench 


(h) Kind, e.g. overall, broadcast, aerial spraying, row, individual plant, 
(i) g/kg or g/L. Normally the rate should be given for the active substance 


(according to ISO)  


(j) Growth stage at last treatment (BBCH Monograph, Growth Stages of Plants, 
1997, Blackwell, ISBN 3-8263-3152-4), including where relevant, 


information on season at time of application 


(k) Indicate the minimum and maximum number of application possible under 
practical conditions of use 


(l) The values should be given in g or kg whatever gives the more manageable 


number (e.g. 200 kg/ha instead of 200 000 g/ha or 12.5 g/ha instead of 0.0125 
kg/ha 


(m) PHI - minimum pre-harvest interval between the plant – type of equipment 


used must be indicated 
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VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2017/409 


z 8. marca 2017, 


ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádzaní 
prípravkov na ochranu rastlín na trh schvaľuje základná látka peroxid vodíka a ktorým sa mení 


príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie (EÚ) č. 540/2011 


(Text s významom pre EHP) 


EURÓPSKA KOMISIA, 


so zreteľom na Zmluvu o fungovaní Európskej únie, 


so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 z 21. októbra 2009 o uvádzaní prípravkov 
na ochranu rastlín na trh a o zrušení smerníc Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (1), a najmä na jeho článok 23 ods. 5 
v spojení s jeho článkom 13 ods. 2, 


keďže: 


(1)  V súlade s článkom 23 ods. 3 nariadenia (ES) č. 1107/2009 bola Komisii 9. decembra 2015 doručená žiadosť od 
ústavu Institut Technique de l'Agriculture Biologique (ITAB) o schválenie peroxidu vodíka ako základnej látky. 
K uvedenej žiadosti boli pripojené informácie požadované v článku 23 ods. 3 druhom pododseku. 


(2)  Komisia požiadala Európsky úrad pre bezpečnosť potravín (ďalej len „úrad“) o odbornú pomoc. Úrad predložil 
Komisii 13. septembra 2016 technickú správu o predmetnej látke (2). Komisia predložila 6. decembra 2016 
Stálemu výboru pre rastliny, zvieratá, potraviny a krmivá revíznu správu (3) a návrh tohto nariadenia a sfinali­
zovala ich na zasadnutie tohto výboru 24. januára 2017. 


(3)  Z dokumentácie poskytnutej žiadateľom vyplýva, že peroxid vodíka je vykonávacím nariadením Komisie (EÚ) 
2015/1730 (4) schválený ako účinná látka na použitie v biocídnych výrobkoch osobnej hygieny človeka. Hoci sa 
primárne nepoužíva na účely ochrany rastlín, je užitočný pri ochrane rastlín v prípravku, ktorý sa skladá z tejto 
látky a vody. Preto sa má považovať za základnú látku. 


(4)  Z vykonaných preskúmaní vyplýva, že v prípade peroxidu vodíka možno očakávať, že vo všeobecnosti spĺňa 
požiadavky stanovené v článku 23 nariadenia (ES) č. 1107/2009, najmä pokiaľ ide o spôsoby používania, ktoré 
boli preskúmané a podrobne opísané v revíznej správe Komisie. Preto je vhodné schváliť peroxid vodíka ako 
základnú látku. 


(5)  V súlade s článkom 13 ods. 2 nariadenia (ES) č. 1107/2009 v spojení s jeho článkom 6 a vzhľadom na súčasné 
vedecké a technické poznatky je však potrebné doplniť určité podmienky schválenia, ktoré sa uvádzajú v prílohe 
I k tomuto nariadeniu. 


(6)  V súlade s článkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) č. 1107/2009 by sa príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie 
(EÚ) č. 540/2011 (5) mala zodpovedajúcim spôsobom zmeniť. 


(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadení sú v súlade so stanoviskom Stáleho výboru pre rastliny, zvieratá, 
potraviny a krmivá, 


9.3.2017 L 63/95 Úradný vestník Európskej únie SK    


(1) Ú. v. EÚ L 309, 24.11.2009, s. 1. 
(2) Európsky úrad pre bezpečnosť potravín, 2016; Outcome of the consultation with Member States and EFSA on the basic substance application for 


hydrogen peroxide for use in plant protection as fungicide and bactericide in seed treatment and for disinfecting cutting tools. Podporná publikácia 
EFSA 2016: EN-1091. 39 s 


(3) http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN. 
(4) Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2015/1730 z 28. septembra 2015, ktorým sa schvaľuje peroxid vodíka ako existujúca účinná látka 


na použitie v biocídnych výrobkoch typu 1, 2, 3, 4, 5 a 6 (Ú. v. EÚ L 252, 29.9.2015, s. 27). 
(5) Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 540/2011 z 25. mája 2011, ktorým sa vykonáva nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) 


č. 1107/2009, pokiaľ ide o zoznam schválených účinných látok (Ú. v. EÚ L 153, 11.6.2011, s. 1). 



http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN





PRIJALA TOTO NARIADENIE: 


Článok 1 


Schválenie základnej látky 


Látka peroxid vodíka špecifikovaná v prílohe I sa schvaľuje ako základná látka za podmienok stanovených v uvedenej 
prílohe. 


Článok 2 


Zmeny vykonávacieho nariadenia (EÚ) č. 540/2011 


Vykonávacie nariadenie (EÚ) č. 540/2011 sa mení v súlade s prílohou II k tomuto nariadeniu. 


Článok 3 


Nadobudnutie účinnosti 


Toto nariadenie nadobúda účinnosť dvadsiatym dňom po jeho uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie. 


Toto nariadenie je záväzné v celom rozsahu a priamo uplatniteľné vo všetkých členských 
štátoch. 


V Bruseli 8. marca 2017 


Za Komisiu 


predseda 
Jean-Claude JUNCKER  
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PRÍLOHA I 


Bežný názov,  
identifikačné čísla Názov IUPAC Čistota (1) Dátum schválenia Osobitné ustanovenia 


peroxid vodíka 


CAS č. 7722-84-1 


peroxid vodíka vodný roztok (< 5 %) 


Peroxid vodíka použitý na výrobu roztoku 
musí mať čistotu podľa špecifikácií JECFA 
FAO. 


29. marca 2017 Peroxid vodíka sa musí používať v súlade s osobitnými pod­
mienkami, ktoré sú zahrnuté v záveroch revíznej správy o pe­
roxide vodíka (SANTE/11900/2016), a najmä v jej dodat­
koch I a II. 


(1)  Ďalšie podrobnosti o identite, špecifikácii a spôsobe použitia základnej látky sú uvedené v revíznej správe.    


PRÍLOHA II 


V časti C prílohy k vykonávaciemu nariadeniu (EÚ) č. 540/2011 sa dopĺňa tento zápis: 


Číslo Bežný názov,  
identifikačné čísla Názov IUPAC Čistota (*) Dátum schválenia Osobitné ustanovenia 


„15 peroxid vodíka 


CAS č. 7722-84-1 


peroxid vodíka vodný roztok (< 5 %) 


Peroxid vodíka použitý na výrobu roz­
toku musí mať čistotu podľa špecifikácií 
JECFA FAO. 


29. marca 2017 Peroxid vodíka sa musí používať v súlade s osobitnými 
podmienkami, ktoré sú zahrnuté v záveroch revíznej 
správy o peroxide vodíka (SANTE/11900/2016), 
a najmä v jej dodatkoch I a II.“ 


(*)  Ďalšie podrobnosti o identite, špecifikácii a spôsobe použitia základnej látky sú uvedené v revíznej správe.   


9.3.2017 
L 63/97 


Ú
radný vestník Európskej únie 


SK    
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EUROPEAN COMMISSION 
DIRECTORATE-GENERAL FOR HEALTH AND FOOD SAFETY 
 
Safety of the Food Chain 
Pesticides and Biocides 
 


COMMISSION STAFF WORKING DOCUMENT
1
 


Basic Substance 


Hydrogen peroxide 


SANTE/11900/2016– rev. 1 


24 January 2017 


Final Review report for the basic substance hydrogen peroxide  


Finalised in the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed at its meeting on 


24 January 2017  


in view of the approval of hydrogen peroxide as basic substance in accordance with Regulation 


(EC) No 1107/2009 


 


1. Procedure followed for the evaluation process 


This review report has been established as a result of the evaluation of hydrogen peroxide made 


in the context of the assessment of the substance provided for in Article 23 of Regulation (EC) 


No 1107/2009
2
 concerning the placing of plant protection products on the market, with a view to 


the possible approval of this substance as basic substance. 


In accordance with the provisions of Article 23(3) of Regulation (EC) No 1107/2009, the 


Commission received on 9 December 2015 an application from Institut Technique de 


l’Agriculture Biologique (ITAB), hereafter referred to as the applicant, for the approval of the 


substance hydrogen peroxide as basic substance.  


The application and attached information were distributed to the Member States and European 


Food Safety Authority (EFSA) for comments. The applicant was also allowed to address collated 


comments and provide further information to complete the application, which was finalised in 


the new version of July 2016. 


In accordance with the provisions of Article 23(4) of Regulation (EC) No 1107/2009 the 


Commission required scientific assistance on the evaluation of the application to EFSA, who 


delivered its views on the specific points raised in the commenting phase.  


EFSA submitted to the Commission the results of its work in the form of a technical report for 


hydrogen peroxide on 13 September 2016
3
.  


The Commission examined the application, the comments by Member States and EFSA and the 


EFSA Technical report on the substance together with the additional information and comments 


                                                 
1
  Does not necessarily represent the views of the Commission.  


2
  OJ L 309, 24.11.2009, p. 1-50. 


3
  European Food Safety Authority, 2016; Outcome of the consultation with Member States and EFSA on the 


basic substance application for hydrogen peroxide for use in plant protection as fungicide and bactericide in 


seed treatment and for disinfecting cutting tools. EFSA supporting publication 2016:EN-1091. 39 pp. 
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provided on it by the applicant, before finalising the current draft review report, which was 


referred to the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed for examination. The 


draft review report was finalised in the meeting of the Standing Committee of 24 January 2017.  


The present review report contains the conclusions of the final examination by the Standing 


Committee. Given the importance of the EFSA technical report, and the comments and 


clarifications submitted (background document C), all these documents are also considered to be 


part of this review report. 


 


2.  Purposes of this review report 


This review report, including the background documents and appendices thereto, has been 


developed in support of the Commission Implementing Regulation (EU) 2017/409
4
 


concerning the approval of hydrogen peroxide as basic substance under Regulation 


(EC) No 1107/2009. 


The review report will be made available for public consultation by any interested parties. 


Without prejudice to the provisions of Regulation (EC) No 178/2002
5
, in particular with respect 


to the responsibility of operators, following the approval of hydrogen peroxide as basic 


substance, operators are responsible for using it for plant protection purposes in conformity with 


the legal provisions of Regulation (EC) No 1107/2009 and with the conditions established in the 


sections 4, 5 and Appendixes I and II of this review report. 


EFSA will make available to the public all background documents and the final Technical 


Report of EFSA, as well as the application without the Appendixes and excluding any 


information for which confidential treatment is justified in accordance with the provisions of 


Article 63 of Regulation (EC) No 1107/2009. 


Products containing exclusively one or more basic substances do not require authorisation in line 


with derogation set under Article 28 of Regulation (EC) No 1107/2009. As a consequence, no 


further assessment will be carried out on such products. However, the Commission may review 


the approval of a basic substance at any time in conformity with the provisions of Article 23(6) 


of Regulation (EC) No 1107/2009.  


 


3. Overall conclusion in the context of Regulation (EC) No 1107/2009 


The overall conclusion based on the application, including the results of the evaluation carried 


out with the scientific assistance of EFSA, is that there are clear indications that it may be 


expected that hydrogen peroxide fulfils the criteria of Article 23.  


                                                 
4
  OJ L 63, 9.3.2017, p. 95–97. 


5
  OJ L 31, 1.2.2002 p. 1-24 - Regulation (EC) No 178/2002 of the European Parliament and of the Council of 


28 January 2002 laying down the general principles and requirements of food law, establishing the European 


Food Safety Authority and laying down procedures in matters of food safety. 
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Hydrogen peroxide does not fulfil the criteria of a ‘foodstuff’ as defined in Article 2 of 


Regulation (EC) No 178/2002. 


Considering the EFSA conclusions on the basic substance application for hydrogen peroxide, the 


rate of application and the conditions of use which are described in detail in Appendix I and II, it 


is concluded that the use of hydrogen peroxide would not lead to concerns for human health. 


Furthermore, the conditions of use are not expected to lead to the presence of residues of concern 


in food or feed commodities.  


Hydrogen peroxide does not have an inherent capacity to cause endocrine disrupting (according 


to the interim criteria in Regulation (EC) No 1107/2009), neurotoxic or immunotoxic effects and 


is not predominantly used for plant protection purposes but nevertheless is useful in plant 


protection in a product consisting of the substance and water. Finally, it is not placed on the 


market as a plant protection product.  


It can be concluded that the substance has neither an immediate or delayed harmful effect on 


human or animal health nor an unacceptable effect on the environment when used in accordance 


with the supported uses as described in Appendix II. 


In fact, these indications were reached within the framework of the uses which were supported 


by the applicant and mentioned in the list of uses supported by available data (attached as 


Appendix II to this review report) and therefore, they are also subject to compliance with the 


particular conditions and restrictions in sections 4 and 5 of this report. 


Extension of the use pattern beyond those described above will require an evaluation at 


Community level in order to establish whether the proposed extensions of use can still satisfy 


the requirements of Article 23 of Regulation (EC) No 1107/2009.  


The following points were considered as open by EFSA (2016) for hydrogen peroxide, 


reasons follow to explain why the risk is considered negligible: 


Chapter 5 – Impact on human and animal health 


 With regards to the impact on human and animal health, a number of potential 


adverse effects are reported mainly after oral ingestion that would require a dose-


response characterisation to perform a proper risk assessment relevant to operators, 


workers, bystanders and to residential exposure. Therefore the information provided 


is insufficient to conclude on the non-dietary exposure risk assessment. 


Since the ready-made hydrogen peroxide solutions are used for disinfection of 


agricultural cutting tools and for seed treatment and not sprayed, exposure by 


operators, workers, bystanders and residents via the oral route can be assumed to be 


negligible. Moreover, the risk of the biocidal use of hydrogen peroxide solutions 


(<5%) as a hand disinfectant in hospital and food industry use was considered to be 


acceptable by the Biocidal Products Committee of the European Chemicals Agency
6
. 


                                                 
6
  European Chemical Agency, Biocidal Products Committee (BPC): Opinion on the application for approval 


of the active substance: Hydrogen peroxide, Product type: 1, ECHA/BPC/39/2015 
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 Regarding skin, eye, respiratory tract irritation and/or corrosivity and repeated 


inhalation toxicity, low concern would be assumed at concentrations below 5% due to 


a low irritation potential; however 5%, the highest concentration proposed to be used 


for disinfection of mechanical cutting tools, require classification as Eye Irrit. 2, 


H319: Causes serious eye irritation. 


As noted in the EFSA technical report, solutions of hydrogen peroxide below 5% are 


not classified as Eye Irrit. 2. The intended use of the basic substance considers only 


solutions with a concentration lower than 5%, as described in the table of intended 


uses in Appendix II. 


 


4. Identity and biological properties 


The main properties of hydrogen peroxide are given in Appendix I. 


The active substance is to be used in a ready-made solution with a concentration below 5%. The 


hydrogen peroxide used for the manufacture of the solution shall have a purity according to the 


FAO JECFA specifications. 


It has been established that for hydrogen peroxide as notified by the applicant, no relevant 


impurities are considered, on the basis of information currently available, of toxicological, 


ecotoxicological or environmental concern. 


 


5. Particular conditions to be taken into account in relation to the uses as basic 


substance of hydrogen peroxide 


Hydrogen peroxide must be identified by the specifications given in Appendix I and must be 


used in compliance with conditions of supported uses as reported in Appendixes I and II. 


The following conditions for use deriving from assessment of the application have to be 


respected by users:  


- Only uses as basic substance being a fungicide and bactericide in seed treatment and 


for disinfecting agricultural cutting tools are approved.  


Use of hydrogen peroxide must be in compliance with conditions specified in the Appendixes I 


and II of this review report. 


On the basis of the proposed and supported uses (as listed in Appendix II), no particular issues 


have been identified. 


 


6. List of studies to be generated 


No further studies were identified which were at this stage considered necessary. 
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7. Updating of this review report 


The information in this report may require to be updated from time to time to take account of 


technical and scientific developments as well as of the results of the examination of any 


information referred to the Commission in the framework of Articles 23 of Regulation 


(EC) No 1107/2009. Any such adaptation will be finalised in the Standing Committee on Plants, 


Animals, Food and Feed, as appropriate, in connection with any amendment of the approval 


conditions for hydrogen peroxide in Part C of Annex of the Regulation (EC) No 540/2011. 


 


8. Recommended disclosure of this review report 


Considering the importance of the respect of the approved conditions of use and the fact that a 


basic substance will be not placed on the market as plant protection product, hence, no further 


assessment will have to be carried out on it, it is very important to inform not only applicants but 


also potential users on the existence of this review report.  


It is therefore recommended that the competent authorities of Member States will make available 


such report to the general public and operators by means of their national relevant websites and 


by any other appropriate form of communication to ensure that the information reaches potential 


users. 
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APPENDIX I 


Identity and biological properties 


HYDROGEN PEROXIDE 


Common name  Hydrogen peroxide 


Chemical name  (IUPAC) Hydrogen peroxide 


Chemical Name. (CA) Hydrogen peroxide 


CAS No 7722-84-1 


CIPAC No and EEC No Not applicable 


FAO SPECIFICATION Not applicable  


Purity Solution in water ( <5 %) 


The hydrogen peroxide used to manufacture the solution shall 


have a purity according to the FAO JECFA specifications. 


Molecular formula H2O2 


Relevant impurities  Not applicable. 


Molecular mass and structural 


formula 


H2O2 


Molecular mass: 34.01 g mol
−1


 


Mode of Use  Hydrogen peroxide as specified above to be used as water 


solution for application as listed in Appendix II.  


 


Preparation to be used  Hydrogen peroxide ready-made solution of <5% 


concentration. 


Function of plant protection  Fungicide, bactericide. 
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APPENDIX II 


List of uses supported by available data HYDROGEN PEROXIDE 


 


 


Crop and/or 


situation 


(a) 


Member 


State 


or 


Country 


Example 


product 


name 


as 


available 


on the 


market 


F 


G 


I 


(b) 


Pests or 


group of pests 


controlled 


(c) 


Formulation Application 
Application rate per 


treatment 


Total 


rate 


PHI 


(days) 


(m) 


Remarks 


 Type 


(d-f) 


Conc 


Of 


a.i. 


g/L 


(i) 


Method 


kind 


(f-h) 


Growth 


stage 


and 


season 


(j) 


Number 


min 


max 


(k) 


Interval 


between 


applications 


(min) 


kg 


a.i./hl 


min 


max 


(g/hl) 


Water 


l/ha 


min 


max 


kg 


a.i./ha 


min 


max 


(g/ha) 


(l) 


kg 


a.i./ha 


min 


max 


(g/ha) 


(l) 


Vegetables 


Solanaceae 


spp 


like 


Tomato 


Lycopersicon 


esculentum 


bell pepper 


Capsicum 


spp 


EU 


Generic 


ready-


made 


<5% 


hydrogen 


peroxide 


solution 


G 


Soil 


bacteria 


Ralstonia 


Solanacerum 


Botrytis 


Botrytis 


cinerea 


Liquid for 


disinfection 


of agricultural 


mechanical 


cutting tools 


 


Concerned 


Tools 


 


Small 


Miscellaneous 


equipment: 


Cuttings 


scissor with 


injection 


 


(LS) * 


15 


to 


30 


Apply 


before 


cutting 


 


n.a. 


To be 


applied 


before 


every use of 


the tool 


n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. 


Waiting 


period  


30 


seconds 


after 


washing 
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Crop 


and/or 


situation 


(a) 


Member 


State 


or 


Country 


Example 


product 


name 


as available 


on the 


market 


F 


G 


I 


(b) 


Pests or 


group of 


pests 


controlled 
(c) 


Formulation Application 
Application rate per  


treatment 


Total 


rate 


PHI 


(days) 


(m) 


Remarks 


(*,**) Type 


(d-f) 


Conc 


of 


a.i. 


g/L 


(i) 


Method 


kind 


(f-h) 


Growth 


stage 


and 


season 


(j) 


Number 


min 


max 


(k) 


Interval 


between 


applications 


(min) 


kg 


a.i./hl 


min 


max 


(g/hl) 


Water 


l/ha 


min 


max 


kg 


a.i./ha 


min 


max 


(g/ha) 


(l) 


kg 


a.i./ha 


min 


max 


(g/ha) 


(l) 


Lettuce 


Lactuca 


sativa 


EU 


Generic 


ready-made 


<5% 


hydrogen 


peroxide 


solution 


F 


G 


Bacterial 


leaf spot 


pathogen 


Xanthomonas 


campestris 


pv. vitians Liquid 


for 


Seed 


Treatment 


(LS) * 


10 


to 


15 


Seed treatment 


before 


sowing** 


n.a. 1 None n.a. n.a. n.a. 


Seeds 


are 


temporary 


deep in the 


preparation 


then 


removed 


n.a. 


Seeds are 


immersed in 


the prepared 


solution for 5 


to 


15 


min 


(Seed 


Treatment) 


Horticulture 


flowers 


Like 


common 


zinnia 


Zinnia 


elegans 


Fungi, 


especially 


pathogenic 


Alternaria 


zinnia 


Alternaria 


alternata 


Fusarium 


Spp. 


25 


to 


49 


* Preparation by using or diluting a ready-made solution of hydrogen peroxide (<5%). 


** Treatment, just before sowing. 
 


(a) For crops, the EU and Codex classification (both) should be taken into account ; where relevant, the use situation should be described (e.g. fumigation of a structure) 


(b) Outdoor or field use (F), greenhouse application (G) or indoor application (I) 
(c) e.g. pests as biting and suckling insects, soil born insects, foliar fungi, weeds or plant elicitor 


(d) e.g. wettable powder (WP), emulsifiable concentrate (EC), granule (GR) etc.. 


(e) GCPF Codes – GIFAP Technical Monograph N° 2, 1989 
(f) All abbreviations used must be explained 


(g) Method, e.g. high volume spraying, low volume spraying, spreading, dusting, drench 


(h) Kind, e.g. overall, broadcast, aerial spraying, row, individual plant, between the plant – type of equipment used must be indicated 
(i) g/kg or g/L. Normally the rate should be given for the active substance (according to ISO)  


(j) Growth stage at last treatment (BBCH Monograph, Growth Stages of Plants, 1997, Blackwell, ISBN 3-8263-3152-4), including where relevant, information on season at time of application 


(k) Indicate the minimum and maximum number of application possible under practical conditions of use 
(l) The values should be given in g or kg whatever gives the more manageable number (e.g. 200 kg/ha instead of 200 000 g/ha or 12.5 g/ha instead of 0.0125 kg/ha 


(m) PHI - minimum pre-harvest interval 
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NARIADENIA 


VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2017/419 


z 9. marca 2017, 


ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádzaní 
prípravkov na ochranu rastlín na trh schvaľuje základná látka Urtica spp. a ktorým sa mení príloha 


k vykonávaciemu nariadeniu Komisie (EÚ) č. 540/2011 


(Text s významom pre EHP) 


EURÓPSKA KOMISIA, 


so zreteľom na Zmluvu o fungovaní Európskej únie, 


so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 z 21. októbra 2009 o uvádzaní prípravkov 
na ochranu rastlín na trh a o zrušení smerníc Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (1), a najmä na jeho článok 23 ods. 5 
v spojení s článkom 13 ods. 2, 


keďže: 


(1)  V súlade s článkom 23 ods. 3 nariadenia (ES) č. 1107/2009 bola Komisii 18. augusta 2015 doručená žiadosť od 
ústavu Institut Technique de l'Agriculture Biologique (ITAB) o schválenie Urtica spp. ako základnej látky. 
K uvedenej žiadosti boli pripojené informácie požadované v článku 23 ods. 3 druhom pododseku. Komisii bola 
okrem toho 5. januára 2016 doručená žiadosť od Myosotis o schválenie žihľavy ako základnej látky. Vzhľadom 
na to, že táto žiadosť sa takisto týka Urtica spp., ale s odlišným navrhovaným použitím, Komisia zlúčila 
hodnotenie oboch žiadostí. 


(2)  Komisia požiadala Európsky úrad pre bezpečnosť potravín (ďalej len „úrad“) o vedeckú pomoc. Úrad predložil 
Komisii 28. júla 2016 odbornú správu o predmetnej látke (2) Komisia predložila 7. decembra 2016 Stálemu 
výboru pre rastliny, zvieratá, potraviny a krmivá revíznu správu (3) a návrh tohto nariadenia a sfinalizovala ich na 
účely zasadnutia uvedeného výboru 24. januára 2017. 


(3)  Z dokumentácie poskytnutej žiadateľom vyplýva, že Urtica spp. spĺňa kritériá potraviny podľa vymedzenia 
v článku 2 nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 (4). Hoci sa látka primárne nepoužíva na 
účely ochrany rastlín, je užitočná pri ochrane rastlín v prípravku, ktorý sa skladá z tejto látky a vody. Preto ju 
treba považovať za základnú látku. 


(4)  Z vykonaných preskúmaní vyplýva, že v prípade Urtica spp. možno očakávať, že vo všeobecnosti spĺňa 
požiadavky stanovené v článku 23 nariadenia (ES) č. 1107/2009, najmä pokiaľ ide o spôsoby používania, ktoré 
boli preskúmané a podrobne opísané v revíznej správe Komisie. Preto je vhodné Urtica spp. ako základnú látku 
schváliť. 


(5)  V súlade s článkom 13 ods. 2 nariadenia (ES) č. 1107/2009 v spojení s jeho článkom 6 a vzhľadom na súčasné 
vedecké a technické poznatky je však potrebné stanoviť určité podmienky schválenia, ktoré sú uvedené 
v prílohe I k tomuto nariadeniu. 


10.3.2017 L 64/4 Úradný vestník Európskej únie SK    


(1) Ú. v. EÚ L 309, 24.11.2009, s. 1. 
(2) Európsky úrad pre bezpečnosť potravín, 2016. Výsledok konzultácie s členskými štátmi a úradom EFSA týkajúcej sa žiadostí 


o schválenie základnej látky Urtica spp. na použitie v prípravkoch na ochranu rastlín ako insekticídu, akaricídu alebo fungicídu. 
Podporná publikácia EFSA 2016: EN-1075. 72 s. 


(3) http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN. 
(4) Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 z 28. januára 2002, ktorým sa ustanovujú všeobecné zásady a požiadavky 


potravinového práva, zriaďuje Európsky úrad pre bezpečnosť potravín a stanovujú postupy v záležitostiach bezpečnosti potravín 
(Ú. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1). 



http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN





(6)  V súlade s článkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) č. 1107/2009 by sa príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie 
(EÚ) č. 540/2011 (1) mala zodpovedajúcim spôsobom zmeniť. 


(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadení sú v súlade so stanoviskom Stáleho výboru pre rastliny, zvieratá, 
potraviny a krmivá, 


PRIJALA TOTO NARIADENIE: 


Článok 1 


Schválenie základnej látky 


Látka Urtica spp. špecifikovaná v prílohe I sa schvaľuje ako základná látka za podmienok stanovených v uvedenej 
prílohe. 


Článok 2 


Zmeny vykonávacieho nariadenia (EÚ) č. 540/2011 


Vykonávacie nariadenie (EÚ) č. 540/2011 sa mení v súlade s prílohou II k tomuto nariadeniu. 


Článok 3 


Nadobudnutie účinnosti 


Toto nariadenie nadobúda účinnosť dvadsiatym dňom po jeho uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie. 


Toto nariadenie je záväzné v celom rozsahu a priamo uplatniteľné vo všetkých členských 
štátoch. 


V Bruseli 9. marca 2017 


Za Komisiu 


predseda 
Jean-Claude JUNCKER  


10.3.2017 L 64/5 Úradný vestník Európskej únie SK    


(1) Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 540/2011 z 25. mája 2011, ktorým sa vykonáva nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) 
č. 1107/2009, pokiaľ ide o zoznam schválených účinných látok (Ú. v. EÚ L 153, 11.6.2011, s. 1). 







PRÍLOHA I 


Bežný názov,  
identifikačné čísla Názov IUPAC Čistota (1) Dátum  


schválenia Osobitné ustanovenia 


Urtica spp. 


CAS č. 84012-40-8 
(Urtica dioica, extrakt) 


CAS č. 90131-83-2 
(Urtica urens, extrakt) 


Urtica spp. Európsky liekopis 30. marca 
2017 


Urtica spp. sa musí používať v súlade 
s osobitnými podmienkami, ktoré sú 
zahrnuté v záveroch revíznej správy 
o Urtica spp. (SANTE/11809/2016), 
a najmä v jej dodatkoch I a II. 


(1)  Ďalšie podrobnosti o identite, špecifikácii a spôsobe použitia základnej látky sú uvedené v revíznej správe.    


PRÍLOHA II 


V časti C prílohy k vykonávaciemu nariadeniu (EÚ) č. 540/2011 sa dopĺňa tento zápis: 


Číslo Bežný názov,  
identifikačné čísla Názov IUPAC Čistota (*) Dátum  


schválenia Osobitné ustanovenia 


„14 Urtica spp. 


CAS č. 84012-40-8 
(Urtica dioica, extrakt) 


CAS č. 90131-83-2 
(Urtica urens, extrakt) 


Urtica spp. Európsky 
liekopis 


30. marca 
2017 


Urtica spp. sa musí používať 
v súlade s osobitnými podmien­
kami, ktoré sú zahrnuté v záve­
roch revíznej správy o Urtica spp. 
(SANTE/11809/2016), a najmä 
v jej dodatkoch I a II.“ 


(*)  Ďalšie podrobnosti o identite, špecifikácii a spôsobe použitia základnej látky sú uvedené v revíznej správe.   


10.3.2017 L 64/6 Úradný vestník Európskej únie SK    





		VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2017/419 z 9. marca 2017, ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádzaní prípravkov na ochranu rastlín na trh schvaľuje základná látka Urtica spp. a ktorým sa mení príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie (EÚ) č. 540/2011 (Text s významom pre EHP) 




image1.emf
563-2014-Chitosan  hydrochlorid-SJ.pdf


image28.emf
Urtica spp RR Jan  2017.pdf


Urtica spp RR Jan 2017.pdf


1 
 


 


EUROPEAN COMMISSION 
DIRECTORATE-GENERAL FOR HEALTH AND FOOD SAFETY 
 
Food and feed safety, innovation 
Pesticides and Biocides 
 


COMMISSION STAFF WORKING DOCUMENT
1
 


Basic Substance 


Urtica spp. 


SANTE/11809/2016– rev. 0.1 


24 January 2017 


Final Review report for the basic substance Urtica spp.  


Finalised in the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed at its meeting on 


24 January 2017  


in view of the approval of Urtica spp. as basic substance in accordance with Regulation (EC) 


No 1107/2009 


 


1. Procedure followed for the evaluation process 


This review report has been established as a result of the evaluation of Urtica spp. made in the 


context of the assessment of the substance provided for in Article 23 of Regulation (EC) 


No 1107/2009
2
 concerning the placing of plant protection products on the market, with a view to 


the possible approval of this substance as basic substance. 


In accordance with the provisions of Article 23(3) of Regulation (EC) No 1107/2009, the 


Commission received on 18 August 2015 an application from Institut Technique de l’Agriculture 


Biologique (ITAB), hereafter referred to as the applicant, for the approval of the substance 


Urtica spp. as basic substance.  


The application and attached information were distributed to the Member States and European 


Food Safety Authority (EFSA) for comments. The applicant was also allowed to address collated 


comments and provide further information to complete the application. 


In addition, the Commission received on 5 January 2016 an application from Myosotis for the 


approval of Nettle as a basic substance. Considering that this application also regards Urtica 


spp., but with a different proposed use, the Commission merged the assessment of both 


applications. 


In accordance with the provisions of Article 23(4) of Regulation (EC) No 1107/2009 the 


Commission required scientific assistance on the evaluation of the applications to EFSA, who 


delivered its views on the specific points raised in the commenting phase.  


                                                 
1
  Does not necessarily represent the views of the Commission.  


2
  OJ L 309, 24.11.2009, p. 1-50. 
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EFSA submitted to the Commission the results of its work in the form of a technical report for 


Urtica spp. on 28 July 2016
3
.  


The Commission examined the applications, the comments by Member States and EFSA and the 


EFSA Technical report on the substance together with the additional information and comments 


provided on it by the applicant, before finalising the current draft review report, which was 


referred to the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed for examination. The 


draft review report was finalised in the meeting of the Standing Committee of 24 January 2017.  


The present review report contains the conclusions of the final examination by the Standing 


Committee. Given the importance of the EFSA technical report, and the comments and 


clarifications submitted (background document C), all these documents are also considered to be 


part of this review report. 


 


2.  Purposes of this review report 


This review report, including the background documents and appendices thereto, has been 


developed in support of the Commission Implementing Regulation (EU) 2017/419
4
 


concerning the approval of Urtica spp. as basic substance under Regulation (EC) No 1107/2009. 


The review report will be made available for public consultation by any interested parties. 


Without prejudice to the provisions of Regulation (EC) No 178/2002
5
, in particular with respect 


to the responsibility of operators, following the approval of Urtica spp. as basic substance, 


operators are responsible for using it for plant protection purposes in conformity with the legal 


provisions of Regulation (EC) No 1107/2009 and with the conditions established in the 


sections 4, 5 and Appendixes I and II of this review report. 


EFSA will make available to the public all background documents and the final Technical 


Report of EFSA, as well as the application without the Appendixes and excluding any 


information for which confidential treatment is justified in accordance with the provisions of 


Article 63 of Regulation (EC) No 1107/2009. 


Products containing exclusively one or more basic substances do not require authorisation in line 


with derogation set under Article 28 of Regulation (EC) No 1107/2009. As a consequence, no 


further assessment will be carried out on such products. However, the Commission may review 


the approval of a basic substance at any time in conformity with the provisions of Article 23(6) 


of Regulation (EC) No 1107/2009.  


 


                                                 
3
  European Food Safety Authority, 2016; Outcome of the consultation with Member States and EFSA on the basic 


substance applications for Urtica spp. for use in plant protection as insecticide, fungicide and acaricide. EFSA 


supporting publication 2016:EN-1075. 72 pp. 
4
  OJ L 64, 10.3.2017, p. 4–6. 


5
  OJ L 31, 1.2.2002 p. 1-24 - Regulation (EC) No 178/2002 of the European Parliament and of the Council of 


28 January 2002 laying down the general principles and requirements of food law, establishing the European 


Food Safety Authority and laying down procedures in matters of food safety. 
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3. Overall conclusion in the context of Regulation (EC) No 1107/2009 


The overall conclusion based on the application, including the results of the evaluation carried 


out with the scientific assistance of EFSA, is that there are clear indications that it may be 


expected that Urtica spp. fulfils the criteria of Article 23.  


Urtica spp. fulfils the criteria of a ‘foodstuff’ as defined in Article 2 of Regulation (EC) 


No 178/2002. 


Considering the EFSA conclusions on the basic substance application for Urtica spp., the rate of 


application and the conditions of use which are described in detail in Appendix I and II, it is 


concluded that the use of Urtica spp. would not lead to concerns for human health. Furthermore, 


the conditions of use are not expected to lead to the presence of residues of concern in food or 


feed commodities.  


Urtica spp. does not have an inherent capacity to cause endocrine disrupting (according to the 


interim criteria in Regulation (EC) No 1107/2009), neurotoxic or immunotoxic effects and is not 


predominantly used for plant protection purposes but nevertheless is useful in plant protection in 


a product consisting of the substance and water (depending on the intended use). Finally, it is not 


placed on the market as a plant protection product.  


It can be concluded that the substance has neither an immediate or delayed harmful effect on 


human or animal health nor an unacceptable effect on the environment when used in accordance 


with the supported uses as described in Appendix II. 


In fact, these indications were reached within the framework of the uses which were supported 


by the applicants and mentioned in the list of uses supported by available data (attached as 


Appendix II to this review report) and therefore, they are also subject to compliance with the 


particular conditions and restrictions in sections 4 and 5 of this report. 


Extension of the use pattern beyond those described above will require an evaluation at 


Community level in order to establish whether the proposed extensions of use can still satisfy 


the requirements of Article 23 of Regulation (EC) No 1107/2009.  


The following points were considered as open by EFSA (2016) for Urtica spp, reasons follow 


to explain why the risk is considered negligible: 


Chapter 5: Impact on human and animal health 


 Regarding the impact on human and animal health, there is evidence that Urtica spp. 


may have to be classified as a skin sensitizer and eye irritant;  


 


The EFSA technical report refers to one notification for classification by third parties 


for Urtica dioica as skin sensitizer and eye irritant. However, the majority of 


notifications do not classify Urtica dioica as such. Moreover, there is no harmonized 


classification according to Regulation 1272/2008.   


 


 Additionally developmental toxicity may be an issue considering a notification for 


classification as Repr 1B, although no toxicological information was found to 


substantiate these notifications and no harmonized classification according to 


Regulation 1272/2008 is available. 







4 
 


 


The notification for classification as Repr 1B for Urtica urens referred to was done by 


a third party and has not yet been assessed by the European Chemicals Agency. 


According to the EFSA technical report, it does not seem to be supported with 


toxicological information. Moreover, the review of the European Medicines Agency 


on Urtica urens states that no information on reproductive toxicity was available
6
. 


Since no harmonized classification according to Regulation 1272/2008 is available 


and no classification is proposed by EFSA, there is insufficient indication that the 


notification indicates an actual concern that would preclude an approval. 


 


 It is also unknown whether harmful components may be formed during the 


fermentation process. 


Urtica spp. and their extracts are used as a foodstuff and as a traditional medicine. 


Diluted fermented steepings of Urtica spp. have an extended history of use as a liquid 


foliar fertiliser. No reports are available to indicate that diluted steepings of Urtica 


extracts contain harmful components at such levels that have an adverse effect on 


human or animal health. However, there are reports indicating that unhygienic 


conditions may lead to contamination with and growth of pathogenic organisms, such 


as E. coli, during the steeping process. This constitutes a food safety risk when the 


liquid is sprayed on edible parts of the crop. Good hygienic practices and quality 


control in accordance with Regulation (EC) No 852/2004
7
 must be applied to prevent 


such contamination of the extract and subsequently potentially of the harvested 


produce (see also chapter 5). 


Chapter 8: Effects on non-target organisms 


 Due to potential insecticidal activity of Urtica spp. and considering the available 


information, it was not possible to exclude a high risk to soil dwelling arthropods. 


 


Urtica spp. are ubiquitous weeds that die off at the end of the growing season, leaving 


the plant's remains on the soil. There are no reports of detrimental effects on the 


environment of such remains and substances leeching from such remains. Therefore, it 


is unlikely that a mulch or a diluted steeping of Urtica spp. would have an 


unacceptable risk to soil dwelling arthropods and it is concluded that this risk is 


negligible. 


 


4. Identity and biological properties 


The main properties of Urtica spp. are given in Appendix I. 


It has been established that for Urtica spp. as notified by the applicant, no relevant impurities are 


considered, on the basis of information currently available, of toxicological, ecotoxicological or 


environmental concern. 


                                                 
6
  European Medicines Agency, Assessment report on Urtica dioica L., Urtica urens L., their hybrids or their 


mixtures, radix, 24 September 2012, EMA/HMPC/461156/2008. 
7
  Regulation (EC) No 852/2004 of the European Parliament and of the Council of 29 April 2004 on the 


hygiene of foodstuffs - OJ L 139, 30.4.2004, p. 1. 
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5. Particular conditions to be taken into account in relation to the uses as basic 


substance of Urtica spp. 


Urtica spp. must be identified by the specifications given in Appendix I and must be used in 


compliance with conditions of supported uses as reported in Appendixes I and II. 


The following conditions for use deriving from assessment of the application have to be 


respected by users:  


- Only uses as basic substance being an insecticide, fungicide and acaricide are 


approved.  


Use of Urtica spp. must be in compliance with conditions specified in the Appendixes I and II of 


this review report. 


The producer of the Urtica spp. fermented extract shall maintain good hygienic and 


environmental conditions and maintain quality control (e.g. use of sterilized container and tools, 


use of clean and washed Urtica leaves, use of potable water, container should be closed with a 


tight lid and stored inside, pH testing, testing for the presence of harmful microorganisms such as 


E. coli and Salmonella etc.) to prevent microbial contamination of the fermented Urtica spp. 


extract. The producer shall take all necessary measures in accordance with Regulation (EC) 


No 852/2004 to prevent contamination of the harvested produce with pathogenic micro-


organisms. 


 


6. List of studies to be generated 


No further studies were identified which were at this stage considered necessary. 


 


7. Updating of this review report 


The information in this report may require to be updated from time to time to take account of 


technical and scientific developments as well as of the results of the examination of any 


information referred to the Commission in the framework of Articles 23 of Regulation 


(EC) No 1107/2009. Any such adaptation will be finalised in the Standing Committee on Plants, 


Animals, Food and Feed, as appropriate, in connection with any amendment of the approval 


conditions for Urtica spp. in Part C of Annex of the Regulation (EC) No 540/2011. 


 


8. Recommended disclosure of this review report 


Considering the importance of the respect of the approved conditions of use and the fact that a 


basic substance will be not placed on the market as plant protection product, hence, no further 


assessment will have to be carried out on it, it is very important to inform not only applicants but 


also potential users on the existence of this review report.  


It is therefore recommended that the competent authorities of Member States will make available 


such report to the general public and operators by means of their national relevant websites and 


by any other appropriate form of communication to ensure that the information reaches potential 


users. 
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APPENDIX I 


Identity and biological properties 


URTICA SPP. 


Common name  Urtica spp., nettle, nettle aqueous extract, nettle leaf/herb 


Chemical name  (IUPAC) Not applicable 


Chemical Name. (CA) Not applicable 


CAS No 84012-40-8 (Urtica dioica extract) 


90131-83-2 (Urtica urens extract) 


CIPAC No and EEC No Not applicable 


FAO SPECIFICATION Not available  


Purity European Pharmacopeia 


Molecular formula Not relevant, the substance is a complex mixture 


Relevant impurities  Not applicable 


Molecular mass and structural 


formula 


Not relevant, the substance is a complex mixture 
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Mode of Use  Spray applications 


Soil covering (mulch) 


Preparation to be used  For spray applications: 


1. Steep fresh (75 gr/L) or dry (15 gr/L) nettle leaves (choose young 


shoots not gone to seeds; clean and washed) in potable water. The 


fermentation can be facilitated if nettle is previously chopped.  


2. Stir the mix daily.  


3. Let macerate 3 to 4 days at 20°C (unless otherwise indicated in 


Appendix II).  


4. Filter maceration and dilute the filtrate in 5 times its volume of 


potable water in a closed and identified container.  


Make sure that the pH is around 6 to 6.5 to assure of a good fabrication. 


The producer of the Urtica spp. fermented extract shall maintain 


good hygienic and environmental conditions and maintain quality 


control (e.g. use of sterilized container and tools, use of clean and 


washed Urtica leaves, use of potable water, container should be closed 


with a tight lid and stored inside, pH testing, testing for the presence 


of harmful organisms such as E. coli and Salmonella etc.) to prevent 


contamination of the fermented Urtica spp. extract with pathogenic 


microorganisms.  


The grower shall take all necessary measures in accordance with 


Regulation (EC) No 852/2004 to prevent contamination of the 


harvested produce with pathogenic microorganisms. 


For mulch applications: 


Mix dry plant material (aerial part) with mulch at 83g per kg of mulch. 


 


Function of plant protection  Insecticide, fungicide, acaricide. 
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APPENDIX II 


List of uses supported by available data URTICA SPP. 


 


Applicant: Institut Technique de l’Agriculture Biologique (ITAB) 


Uses against insects 


 


Crop and/or 
situation 


(a) 


Member 
State 


or 
Country 


Example 
product 
name 


as 
available 


on the 
market 


F 
G 
I 


(b) 


Pests or 


group of pests 


controlled 
(c) 


Formulation Application 
Application rate per 


treatment 


Total 
rate 


PHI 
(days) 


(m) 


Remarks 
(*,**) Type 


(d-f) 


Conc 
ofa.i. 
g/kg 
(i) 


Method 
kind 
(f-h) 


Growth 
stage 
and 


season 
(j) 


Number 
min 
max 
(k) 


Interval 
between 


applications 
(min) 


g 
a.i./hl 
min 
max 


(g/hl) 


Water 
l/ha 
min 
max 


g 
a.i./ha 
min 
max 


(g/ha) 
(l) 


g 
a.i./ha 
min 
max 


(g/ha) 
(l) 


Fruit trees 
Apple tree 


Malusdomestica, 
Plum tree 


Prunusdomestica, 
Peach tree 


Prunuspersica, 
redcurrant 


Ribesrubrum, 
Walnut treeJuglans 


sp., 
Cherry tree 
Prunus sp. 


Proposed 
by France 


 
All 


member 
states 


Nettle 
extract 


F 


peach-potato 
aphid Myzuspersicae, 


Macrosiphum 
rosae, 


wolly apple 
aphid 


Eriosoma 
Lanigerum, 


Currant 
aphidCryptomyzusribis, 


Walnut 
aphidCallaphisjuglandis, 


Black cherry 
aphidMyzuscerasi 


Dispersible 
Concentrate 


(DC) 


Up to 
75 g/L 
(fresh 
nettle) 


Or 
15 g/L 
(dry 


matter) 
 


Filtration 
 


Foliar 
spraying 


or 
Shoot 


spraying 
 


Directly 
on 


aphids 
 
 


Spring 
Summer 


until 
BBCH87 


(fruit ripe 
for 


picking) 


1 
to 
5 


Min. 7 
days 


Commonly 
15 days 


1500 
g/hl 
(dry 


matter) 


300 
to  


900 
l/ha 


4500 
to  


13500 
g/ha 


4500 
to  


67500 
g/ha 


7 days 


Preventive 
treatment 


is 
inefficient 


 
24h of 


maceration 
at 20°C is 
enough 


Bean, for example 
french bean 


Phaseolus vulgaris 


Black bean aphid Aphis 
fabae 


Spring 
Summer 


until 
BBCH89 


(fully ripe) 


300 
to  


500 
l/ha 


4500 
to  


7500 
g/ha 


4500 
to  


37500 
g/ha 


Potato 
Solanumtuberosum 


  F 
Peach-potato aphid 


Myzuspersicae 
   


Spring 
Summer 


until 
BBCH49 
(end of 
tuber 


formation) 


   


300 
to 


500 
l/ha 


4500 
to  


10000 
g/ha 


4500 
to  


50000 
g/ha 
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Leaf 
Vegetables: 


LettuceLactuca 
sativa,  


Cabbage 
Brassica olaeraceae 


Proposed 
by France 


 
All 


member 
states 


Nettle 
extract 


F 


Aphids, for example: 
cabbage aphid 


Brevicorynebrassicae, 
Nazonoviaribisnigri 


Dispersible 
Concentrate 


(DC) 


Up to  
75 g/L 
(fresh 
nettle) 


Or 
15 g/L 
(dry 


matter) 
 


Filtration 


Foliar 
spraying 


or 
Shoot 


spraying 
 


Directly 
on 


aphids 
 


 


Spring  
Summer 


until 
BBCH19 


(9 or more 
true leaves 
unfolded) 1  


to  
5 


Min. 7 
days 


Commonly 
15 days 


1500 
g/hl 
(dry 


matter) 


300 
to 


500 
l/ha 


4500 
to  


7500 
g/ha 


4500 
to  


37500 
g/ha 


7 


Preventive 
treatment is 
inefficient 


 
24h of 


maceration 
at 20°C  


is enough 


Elder tree 
Sambucusracemosa 


Elder aphid Aphis sambuci 


Spring 
Summer 


400 
to  


800 
l/ha 


6000 
to  


12000 
g/ha 


6000 
to  


60000 
g/ha 


Rose  
Rosa sp. 


Rose aphid 
Macrosyphumrosae 


300 
to 


600 
l/ha 


4500 
to  


9000 
g/ha 


4500 
to  


45000 
g/ha 


Spiraea sp. Aphis spiraephaga 


Brassicaceae 
(cabbage 


Brassica olaeraceae, 
Rapeseed 


Brassica napus,  
Radish 


Raphanussativus) 


fleabeetle 
Phyllotretanemorum, 


Foliar 
spraying 


Spring  
Summer 


until 
BBCH19 


(9 or more 
true leaves 
unfolded) 


1 
to 
6 


Min. 7 
days 


Commonly 
15 days 


300 
to 


500 
l/ha 


4500 
to  


10000 
g/ha 


4500 
to  


60000 
g/ha 


- 


diamondbackmoth 
Plutellaxylostella 


Spring 
Summer 


until 
BBCH49 


(typical leaf 
mass 


reached) 


1 
to 
6 


Min. 7 
days 


Commonly 
15 days 


300 
to 


500 
l/ha 


4500 
to  


10000 
g/ha 


4500 
to  


60000 
g/ha 


- 


Apple tree 
Malusdomestica 


Peer tree 
Pyruscommunis 


Codlingmoth 
Cydiapomonella 


2 
Treatments 
in April, 1 


treatment in 
May  


3 15 days 


300 
to  


900 
l/ha 


4500 
to  


13500 
g/ha 


13500 
to  


40500 
g/ha 


- 


NB: the quantities of fresh nettle (or dry matter) (a.i.) written represents the quantities of nettle used in the recipe, but not the quantities that are effectively put in field – there is a filtration before. 
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Uses against acarids 
 


Crop and/or 
situation 


(a) 


Member 
State 


or 
Country 


Example 
product 
name 


as 
available 


on the 
market 


F 
G 
I 


(b) 


Pests or 


group of pests 


controlled 
(c) 


Formulation Application 
Application rate 
per treatment 


Total 
rate 


PHI 
(days) 


(m) 


Remarks 
(*,**) Type 


(d-f) 


Conc 
ofa.i. 
g/kg 
(i) 


Method 
kind 
(f-h) 


Growth 
stage 
and 


season 
(j) 


Number 
min 
max 
(k) 


Interval 
between 


applications 
(min) 


g 
a.i./hl 
min 
max 


Water 
l/ha 
min 
max 


g 
a.i./ha 
min 
max 
(l) 


g 
a.i./ha 
min 
max 
(l) 


Bean, for example 
french bean 


Phaseolus vulgaris 
Proposed 


by 
France 


 
All 


member 
states 


Nettle 
extract 


F 


two-spotted spider 
mite 


Tetranychusurticae 


Dispersible 
Concentrate 


(DC) 


Up to 
75 /L 
(fresh 
nettle) 


Or 
15 g/L 
(dry 


matter) 
 


Filtration 


Foliar 
spraying 


Spring 
Summer 


until 
BBCH89 


(fully 
ripe) 


1 
to 
6 


(commonly 
3) 


7 
to 
21 


days 
 


(Commonly 
two or 
three 


weeks) 


1500 
g/hl 
(dry 


matter) 


300 
to  


500 
l/ha 


4500 
to  


7500 
g/ha 


4500 
to  


45000 
g/ha 


7 
24h of 


maceration at 
20°C is enough 


Grapevine 
Vitisvinfera 


two-spotted spider 
mite  


Tetranychusurticae 
Red spider mite 


Tetranychustelarius 


Spring 
Summer 


until 
BBCH89 
stage 


1 
to 
6 


(three 
before  


flowering,  
three  
after 


flowering) 


300 
to  


600 
l/ha 


4500 
to  


9000 
g/ha 


4500 
to  


54000 
g/ha 


 
NB: the quantities of fresh nettle (or dry matter) (a.i.) written represents the quantities of nettle used in the recipe, but not the quantities that are effectively put in field – there is a filtration before. 
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Uses against fungi 
 


Crop and/or 
situation 


(a) 


Membe
r 


State 
or 


Countr
y 


Exampl
e 


product 
name 


as 
availabl


e 
on the 
market 


F 
G 
I 


(b) 


Pests or 


group of pests 


controlled 
(c) 


Formulation Application 
Application rate 
per treatment 


Total 
rate 


PHI 
(days


) 
(m) 


Remark
s 


(*,**) 
Type 
(d-f) 


Conc 
of a.i. 
g/kg 
(i) 


Method 
kind 
(f-h) 


Growth 
stage 
and 


season 
(j) 


Number 
min 
max 
(k) 


Interval 
between 


application
s 


(min) 


g 
a.i./hl 
min 
max 


Water 
l/ha 
min 
max 


g 
a.i./ha 
min 
max 
(l) 


g 
a.i./ha 
min 
max 
(l) 


Brassicaceae 
(mustard family 


Brassica sp, 
Sinapissp, radish 
Raphanussativus) 


Propose
d 
by 


France 
 


All 
member 
states 


Nettle 
extract 


F 


Alternariasp 


Dispersible 
Concentrat


e 
(DC) 


Up to 
75 /L 
(fresh 
nettle) 


Or 
15 g/L 
(dry 


matter) 
 


Filtratio
n 


Foliar 
sprayin


g 


Spring 
Summer 


until 
BBCH49 
(typical 


leaf mass 
reached) 


1  
to  
6 


 
7 days 


– 
15 days 


1500 
g/hl 


(based 
on dry 
matter


) 


300 
to 


500 
l/ha 


4500 
to  


7500 
g/ha 


4500 
to  


45000 
g/ha 


7 - 


Cucurbitacea 
(cucumber 


Cucumissativus) 


PowderymildewErysiphepolyg
oni, 


Alternaria alternata f. 
sp.cucurbitae 


Foliar 
sprayin


g 


until 
BBCH89 
(typical 
fully ripe 
colour) 


300 
to  


500 
l/ha 


4500 
to  


7500 
g/ha 


4500 
to  


45000 
g/ha 


Fruit trees 
(Apple trees 


Malusdomestica, 
Plum trees 


Prunusdomestica, 
Peach trees 


Prunuspersica, 
Sweet cherry tree 


Prunusavium 
 
 


Leaf spot Alternariaalternata, 
Brown Rot Blossom Blight 


Monilinialaxa, Botrytis 
cinerea,black bread 


moldRhizopusstolonifer 


Foliar 
and 
Fruit 


sprayin
g 


Spring 
Summer 


until 
BBCH87 
(fruit ripe 


for 
picking) 


300  
to  


900 
l/ha 


4500 
to  


13500 
g/ha 


4500 
to  


81000 
g/ha 


Grapevine 
Vitisvinfera 


Propose
d 
by 


France 
 


Nettle 
extract 


F 
Mildew 


Plasmoparaviticola 


Dispersible 
Concentrat


e 
(DC) 


Up to 
75 /L 
(fresh 
nettle) 


Or 


Foliar 
sprayin


g 


Spring 
Summer 


until 
BBCH89 
stage 


1  
to 
6 


7  
to  


15 days 


1500 
g/hl 
(dry 


matter
) 


300 
to 600 
l/ha 


4500 
to  


9000 
g/ha 


4500 
to  


54000 
g/ha 


7  
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Potato 
Solanumtuberosu


m 


All 
member 
states 


Potato blight 
Phytophthorainfestans 


15 g/L 
(dry 


matter) 
 


Filtratio
n 


Spring 
Summer 


until 
BBCH49 
(end of 
tuber 


formation
) 


300 
to 


500 
l/ha 


4500 
to  


7500 
g/ha 


4500 
to  


45000 
g/ha 


NB: the quantities of fresh nettle (or dry matter) (a.i.) written represents the quantities of nettle used in the recipe, but not the quantities that are effectively put in field – there is a filtration before. 


* For uses where the column „Remarks. As above or other conditions to take into account  
(a) For crops, the EU and Codex classification (both) should be taken into account ; where relevant, 


the use situation should be described (e.g. fumigation of a structure) 
(b) Outdoor or field use (F), greenhouse application (G) or indoor application (I) 
(c) e.g. pests as biting and suckling insects, soil born insects, foliar fungi, weeds or plant elicitor 
(d) e.g.wettablepowder (WP), emulsifiableconcentrate (EC), granule (GR) etc.. 
(e) GCPF Codes – GIFAP Technical Monograph N° 2, 1989 
(f) All abbreviations used must be explained 
(g) Method, e.g. high volume spraying, low volume spraying, spreading, dusting, drench 
(h) Kind, e.g. overall, broadcast, aerial spraying, row, individual plant, between the plant – type of 


equipment used must be indicated 


(i) g/kg or g/L. Normally the rate should be given for the active substance 
(according to ISO)  


(j) Growth stage at last treatment (BBCH Monograph, Growth Stages of Plants, 1997, 
Blackwell, ISBN 3-8263-3152-4), including where relevant, information on season 
at time of application 


(k) Indicate the minimum and maximum number of application possible under 
practical conditions of use 


(l) The values should be given in g or kg whatever gives the more manageable 
number (e.g. 200 kg/ha instead of 200 000 g/ha or 12.5 g/ha instead of 0.0125 
kg/ha 


(m) PHI - minimum pre-harvest interval 
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Applicant: Myosotis 


Uses against fungi  
 


Crop 
and/or  


situation 
(a) 


Member 
State 


Example 
product 
name  


as 
available 


on  
the market 


F 
G 
I 


(b) 


Target 
(c) 


Product Application 
Application rate per 


treatment 


Total  
rate 


PHI 
(days) 


(m) 


Remarks 
 Type 


(d-f) 


Conc 
of 
a.i. 


g/kg 
(i) 


Method 
kind 
(f-h) 


Growth 
Stage 
and 


season** 
(j) 


Number 
min 
max 
(k) 


Interval 
between 


applications 
(min) 


kg a.i./hl 
min 
max 


(kg/hl) 


Water 
l/ha 
min 
max 


kg  
a.i./ha 
min 
max 


(kg/ha) 
(l) 


kg  
a.i./ha 
min 
max 


(kg/ha) 
(l) 


Cucumber  
roots 


Cucumis 
sativus 


France 
(MS) 
Not 


relevant 


Nettle 
(i.e. aerial 
parts of 
stinging  
nettle 


G/F 


Powdery mildews 
Podosphaera xhantii 


Root fungi like 
common root rot 
seedling blight 
Pythium spp. 


Dry 
(D) 
*** 


83 
Included 


in 
mulch 


Not 
relevant 


1 - - - 15 15 
Not 


relevant 


Dry 
Plant 
aerial 
parts 


Tomato 
Lycopersicum 
esculentum 


F 


Early blight 
Alternaria solani 
Septoria blight  


Septoria lycopsersici 


Ornamental 
trees uses  
of which 


Prunus spp. 
 


Roses 
Rosa spp. 


F/G 


Ornamental 
Cryptogramic diseases 


Rose Black spot 
Marsonia spp. 


Rose rust 
Phragmidium mucronatum 


Leaf curl diseases, Monilioses, 
Oidium and Mildew  


 *** The product is mixed/included in mulch  


(a) For crops, the EU and Codex classification (both) should be taken into account ; where relevant, 
the use situation should be described (e.g. fumigation of a structure) 


(b) Outdoor or field use (F), greenhouse application (G) or indoor application (I) 
(c) e.g. pests as biting and suckling insects, soil born insects, foliar fungi, weeds or plant elicitor 
(d) e.g. wettable powder (WP), emulsifiable concentrate (EC), granule (GR) etc.. 
(e) GCPF Codes – GIFAP Technical Monograph N° 2, 1989 
(f) All abbreviations used must be explained 
(g) Method, e.g. high volume spraying, low volume spraying, spreading, dusting, drench 
(h) Kind, e.g. overall, broadcast, aerial spraying, row, individual plant, between the plant – type of 


equipment used must be indicated 


(i) g/kg or g/L. Normally the rate should be given for the active substance 
(according to ISO)  


(j) Growth stage at last treatment (BBCH Monograph, Growth Stages of Plants, 1997, 
Blackwell, ISBN 3-8263-3152-4), including where relevant, information on season 
at time of application 


(k) Indicate the minimum and maximum number of application possible under 
practical conditions of use 


(l) The values should be given in g or kg whatever gives the more manageable 
number (e.g. 200 kg/ha instead of 200 000 g/ha or 12.5 g/ha instead of 0.0125 
kg/ha 


(m) PHI - minimum pre-harvest interval 
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II 


(Nelegislatívne akty) 


NARIADENIA 


VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2017/428 


z 10. marca 2017, 


ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádzaní 
prípravkov na ochranu rastlín na trh schvaľuje základná látka ílovité drevné uhlie a ktorým sa 


mení príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie (EÚ) č. 540/2011 


(Text s významom pre EHP) 


EURÓPSKA KOMISIA, 


so zreteľom na Zmluvu o fungovaní Európskej únie, 


so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 z 21. októbra 2009 o uvádzaní prípravkov 
na ochranu rastlín na trh a o zrušení smerníc Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (1), a najmä na jeho článok 23 ods. 5 
v spojení s článkom 13 ods. 2, 


keďže: 


(1)  V súlade s článkom 23 ods. 3 nariadenia (ES) č. 1107/2009 bola Komisii 18. mája 2015 doručená od 
spoločnosti Ets Christian Callegari žiadosť o schválenie ílovitého drevného uhlia ako základnej látky. K uvedenej 
žiadosti boli pripojené informácie požadované v článku 23 ods. 3 druhom pododseku. 


(2)  Komisia požiadala Európsky úrad pre bezpečnosť potravín (ďalej len „úrad“) o vedeckú pomoc. Úrad predložil 
Komisii technickú správu 6. júla 2016 (2). Komisia predložila 7. októbra 2016 Stálemu výboru pre rastliny, 
zvieratá, potraviny a krmivá revíznu správu (3) a návrh tohto nariadenia a sfinalizovala ich v príprave na 
zasadnutie tohto výboru 24. januára 2017. 


(3)  Z dokumentácie poskytnutej žiadateľom vyplýva, že ílovité drevné uhlie nemá prirodzenú schopnosť narušiť 
endokrinný systém, nemá neurotoxické alebo imunotoxické účinky, ani nie je látkou vzbudzujúcou obavy. 
Neuvádza sa na trh ako prípravok na ochranu rastlín, ani sa primárne nepoužíva na účely ochrany rastlín, je však 
užitočné pri ochrane rastlín v prípravku, ktorý sa skladá z tejto látky a vody. Preto ho treba považovať za 
základnú látku. Ílovité drevné uhlie je zmesou drevného uhlia špecifikovaného v nariadení Komisie (EÚ) 
č. 231/2012 (4) a bentonitu špecifikovaného vo vykonávacom nariadení Komisie (EÚ) č. 1060/2013 (5) vo forme 
granúl. 


11.3.2017 L 66/1 Úradný vestník Európskej únie SK    


(1) Ú. v. EÚ L 309, 24.11.2009, s. 1. 
(2) EFSA (Európsky úrad pre bezpečnosť potravín), 2016. Technical report on the outcome of the consultation with Member States and 


EFSA on the basic substance application for clayed charcoal for use in plant protection as a protectant in grapevines (Technická správa 
o výsledku konzultácie s členskými štátmi a EFSA k používaniu ílovitého drevného uhlia v prípravkoch na ochranu rastlín a ako 
ochranného prostriedku viniča). Podporná publikácia EFSA 2016:13(7):EN-1061. 28 s. 


(3) http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN. 
(4) Nariadenie Komisie (EÚ) č. 231/2012 z 9. marca 2012, ktorým sa ustanovujú špecifikácie prídavných látok uvedených v prílohách II a III 


k nariadeniu Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1333/2008 (Ú. v. EÚ L 83, 22.3.2012, s. 1). 
(5) Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 1060/2013 z 29. októbra 2013 o povolení bentonitu ako kŕmnej doplnkovej látky pre všetky 


druhy zvierat (Ú. v. EÚ L 289, 31.10.2013, s. 33). 



http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN





(4)  Z vykonaných preskúmaní vyplýva, že v prípade ílovitého drevného uhlia možno očakávať, že vo všeobecnosti 
spĺňa požiadavky stanovené v článku 23 nariadenia (ES) č. 1107/2009, najmä pokiaľ ide o spôsoby používania, 
ktoré boli preskúmané a podrobne opísané v revíznej správe Komisie. Preto je vhodné schváliť ílovité drevné 
uhlie ako základnú látku. 


(5)  V súlade s článkom 13 ods. 2 nariadenia (ES) č. 1107/2009 v spojení s jeho článkom 6 a vzhľadom na súčasné 
vedecké a technické poznatky je však potrebné stanoviť určité podmienky schválenia, ktoré sú uvedené 
v prílohe I k tomuto nariadeniu. 


(6)  V súlade s článkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) č. 1107/2009 by sa príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie 
(EÚ) č. 540/2011 (1) mala zodpovedajúcim spôsobom zmeniť. 


(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadení sú v súlade so stanoviskom Stáleho výboru pre rastliny, zvieratá, 
potraviny a krmivá, 


PRIJALA TOTO NARIADENIE: 


Článok 1 


Schválenie základnej látky 


Ílovité drevné uhlie špecifikované v prílohe I sa schvaľuje ako základná látka za podmienok stanovených v uvedenej 
prílohe. 


Článok 2 


Zmeny vykonávacieho nariadenia (EÚ) č. 540/2011 


Vykonávacie nariadenie (EÚ) č. 540/2011 sa mení v súlade s prílohou II k tomuto nariadeniu. 


Článok 3 


Nadobudnutie účinnosti 


Toto nariadenie nadobúda účinnosť dvadsiatym dňom po jeho uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie. 


Toto nariadenie je záväzné v celom rozsahu a priamo uplatniteľné vo všetkých členských 
štátoch. 


V Bruseli 10. marca 2017 


Za Komisiu 


predseda 
Jean-Claude JUNCKER  


11.3.2017 L 66/2 Úradný vestník Európskej únie SK    


(1) Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 540/2011 z 25. mája 2011, ktorým sa vykonáva nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) 
č. 1107/2009, pokiaľ ide o zoznam schválených účinných látok (Ú. v. EÚ L 153, 11.6.2011, s. 1). 







PRÍLOHA I 


Bežný názov, identifikačné čísla Názov IUPAC Čistota (1) Dátum schválenia Osobitné ustanovenia 


ílovité drevné uhlie 


CAS č. 7440-44-0 231-153-3 (Einecs) 
(aktívne drevné uhlie) 


CAS č. 1333-86-4 215-609-9 (Einecs) 
(sadze) 


CAS č. 1302-78-4 215-108-5 (Einecs) 
(bentonit) 


neuvádza sa drevné uhlie: čistota požadovaná naria­
dením (EÚ) č. 231/2012 


bentonit: čistota požadovaná vykonáva­
cím nariadením (EÚ) č. 1060/2013 


31. marca 2017 Ílovité drevné uhlie sa musí používať v súlade s osobitnými 
podmienkami, ktoré sú zahrnuté v záveroch revíznej 
správy o ílovitom drevnom uhlí (SANTE/11267/2016), 
a najmä v dodatkoch I a II k uvedenej správe. 


(1)  Ďalšie podrobnosti o identite, špecifikácii a spôsobe použitia základnej látky sú uvedené v revíznej správe.    


PRÍLOHA II 


V časti C prílohy k vykonávaciemu nariadeniu (EÚ) č. 540/2011 sa dopĺňa táto položka: 


„13 ílovité drevné uhlie 


CAS č. 7440-44-0 231-153-3 (Einecs) 
(aktívne drevné uhlie) 


CAS č. 1333-86-4 215-609-9 (Einecs) 
(sadze) 


CAS č. 1302-78-4 215-108-5 (Einecs) 
(bentonit) 


neuvádza sa drevné uhlie: čistota požadovaná naria­
dením (EÚ) č. 231/2012 (*) 


bentonit: čistota požadovaná vykonáva­
cím nariadením (EÚ) č. 1060/2013 (**) 


31. marca 2017 Ílovité drevné uhlie sa musí používať v súlade s osobit­
nými podmienkami, ktoré sú zahrnuté v záveroch re­
víznej správy o ílovitom uhlí (SANTE/11267/2016), 
a najmä v dodatkoch I a II k uvedenej správe.  


(*) Nariadenie Komisie (EÚ) č. 231/2012 z 9. marca 2012, ktorým sa ustanovujú špecifikácie prídavných látok uvedených v prílohách II a III k nariadeniu Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1333/2008 
(Ú. v. EÚ L 83, 22.3.2012, s. 1).  


(**) Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 1060/2013 z 29. októbra 2013 o povolení bentonitu ako kŕmnej doplnkovej látky pre všetky druhy zvierat (Ú. v. EÚ L 289, 31.10.2013, s. 33).“   


11.3.2017 
L 66/3 


Ú
radný vestník Európskej únie 


SK    
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EUROPEAN COMMISSION 
HEALTH AND FOOD SAFETY DIRECTORATE-GENERAL 
 
Safety of the Food Chain 
Pesticides and Biocides 
 


COMMISSION STAFF WORKING DOCUMENT
1
 


Basic Substance 


clayed charcoal 


SANTE/11267/2016– rev. 1 


24 January 2017 


Final Review report for the basic substance clayed charcoal finalised in  


the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed at its meeting   


on 24 January 2017 in view of the approval of clayed charcoal as basic substance in accordance 


with Regulation (EC) No 1107/2009 


 


1. Procedure followed for the evaluation process 


This review report has been established as a result of the evaluation of clayed charcoal made in 


the context of the assessment of the substance provided for in Article 23 of Regulation (EC) 


No 1107/2009
2
 concerning the placing of plant protection products on the market, with a view to 


the possible approval of this substance as basic substance. 


In accordance with the provisions of Article 23(3) of Regulation (EC) No 1107/2009, the 


Commission received on 18 May 2015 an application from Ets Christian Callegari, hereafter 


referred to as the applicant, for the approval of the substance clayed charcoal as basic substance.  


The application and attached information were distributed to the Member States and European 


Food Safety Authority (EFSA) for comments. The applicant was also allowed to address collated 


comments and provide further information to complete the application, which was finalised in 


the new version of April 2016.  


In accordance with the provisions of Article 23(4) of Regulation (EC) No 1107/2009 the 


Commission required scientific assistance on the evaluation of the application to EFSA, who 


delivered its views on the specific points raised in the commenting phase.  


EFSA submitted to the Commission the results of its work in the form of a technical report for 


clayed charcoal on 6 July 2016
3
.  


The Commission examined the application, the comments by Member States and EFSA and the 


EFSA Technical report on the substance together with the additional information and comments 


provided on it by the applicant, before finalising the current draft review report, which was 


                                                 
1
  Does not necessarily represent the views of the Commission.  


2  OJ L 309, 24.11.2009, p. 1-50. 
3
  EFSA (European Food Safety Authority), 2016. Technical report on the outcome of the consultation with Member 


States and EFSA on the basic substance application for clayed charcoal for use in plant protection as a protectant in 


grapevines. EFSA supporting publication 2016:13(7):EN-1061. 28 pp.  







2 
 


referred to the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed for examination. The 


draft review report was finalised in the meeting of the Standing Committee of 24 January 2017.  


The present review report contains the conclusions of the final examination by the Standing 


Committee. Given the importance of the EFSA technical report, and the comments and 


clarifications submitted (background document C), all these documents are also considered to be 


part of this review report. 


 


2.  Purposes of this review report 


This review report, including the background documents and appendices thereto, has been 


developed in support of the Commission Implementing Regulation (EU) 2017/428
4
 


concerning the approval of clayed charcoal as basic substance under Regulation 


(EC) No 1107/2009. 


The review report will be made available for public consultation by any interested parties. 


Without prejudice to the provisions of Regulation (EC) No 178/2002
5
, in particular with respect 


to the responsibility of operators, following the approval of clayed charcoal as basic substance, 


operators are responsible for using it for plant protection purposes in conformity with the legal 


provisions of Regulation (EC) No 1107/2009 and with the conditions established in the sections 


4, 5 and Appendixes I and II of this review report. 


EFSA will make available to the public all background documents and the final Technical 


Report of EFSA, as well as the application without the Appendixes and excluding any 


information for which confidential treatment is justified in accordance with the provisions of 


Article 63 of Regulation (EC) No 1107/2009. 


Products containing exclusively one or more basic substances do not require authorisation in line 


with derogation set under Article 28 of Regulation (EC) No 1107/2009. As a consequence, no 


further assessment will be carried out on such products. However, the Commission may review 


the approval of a basic substance at any time in conformity with the provisions of Article 23(6) 


of Regulation (EC) No 1107/2009.  


 


 


3. Overall conclusion in the context of Regulation (EC) No 1107/2009 


The overall conclusion based on the application, including the results of the evaluation carried 


out with the scientific assistance of EFSA, is that there are clear indications that it may be 


expected that clayed charcoal fulfils the criteria of Article 23.  


Clayed charcoal is a mixture of charcoal, meeting the criteria of the food additive E 153 


(vegetable carbon), and bentonite, meeting the criteria of feed additive E 558, in the form of 


granules. 


                                                 
4
  OJ L 66, 11.3.2017, p. 1–3. 


5
  OJ L 31, 1.2.2002 p. 1-24 - Regulation (EC) No 178/2002 of the European Parliament and of the Council of 


28 January 2002 laying down the general principles and requirements of food law, establishing the European 


Food Safety Authority and laying down procedures in matters of food safety. 
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Considering the EFSA conclusions on the basic substance application for clayed charcoal, the 


rate of application and the conditions of use which are described in detail in Appendix I and II, it 


is concluded that the use of clayed charcoal would in principle not lead to concerns for human 


health. 


Clayed charcoal does not have an inherent capacity to cause endocrine disrupting (according to 


the interim criteria in Regulation 1107/2009), neurotoxic or immunotoxic effects and is not 


predominantly used for plant protection purposes but nevertheless is useful in plant protection. 


Finally, it is not placed on the market as a plant protection product.  


It can be concluded that the substance has neither an immediate or delayed harmful effect on 


human or animal health nor an unacceptable effect on the environment when used in accordance 


with the supported uses as described in Appendix II. 


In fact, these indications were reached within the framework of the uses which were supported 


by the applicant and mentioned in the list of uses supported by available data (attached as 


Appendix II to this review report) and therefore, they are also subject to compliance with the 


particular conditions and restrictions in sections 4 and 5 of this report. 


Extension of the use pattern beyond those described above will require an evaluation at 


Community level in order to establish whether the proposed extensions of use can still satisfy 


the requirements of Article 23 of Regulation (EC) No 1107/2009. 


 


 


4. Identity and biological properties 


The main properties of clayed charcoal are given in Appendix I. 


The active substance must comply with Commission Regulation (EU) No 231/2012
6
 for 


charcoal and Commission Regulation (EU) No 1060/2013
7
 for bentonite.  


It has been established that for clayed charcoal as notified by the applicant, no relevant impurities 


are considered, on the basis of information currently available, of toxicological, ecotoxicological 


or environmental concern. 


 


 


5. Particular conditions to be taken into account in relation to the uses as basic 


substance of clayed charcoal 


Clayed charcoal must be identified by the specifications given in Appendix I and must be used in 


compliance with conditions of supported uses as reported in Appendixes I and II. 


The following conditions for use deriving from assessment of the application have to be 


respected by users:  


- Only uses as basic substance being a protectant are approved; 


                                                 
6
  Commission Regulation (EU) No 231/2012 of 9 March 2012 laying down specifications for food additives 


listed in Annexes II and III to Regulation (EC) No 1333/2008 of the European Parliament and of the Council 


(OJ L 83, 22.3.2012, p. 1). 
7
 Commission Implementing Regulation (EU) No 1060/2013 of 29 October 2013 concerning the authorisation 


of bentonite as a feed additive for all animal species (OJ L 289, 31.10.2013, p. 33–37). 
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- Granules should be essentially non-dusty according to method CIPAC MT 171.1. 


Use of clayed charcoal must be in compliance with conditions specified in the Appendixes I and 


II of this review report. 


On the basis of the proposed and supported uses (as listed in Appendix II), no particular issues 


have been identified. 


 


 


6. List of studies to be generated 


No further studies were identified which were at this stage considered necessary. 


 


 


7. Updating of this review report 


The information in this report may require to be updated from time to time to take account of 


technical and scientific developments as well as of the results of the examination of any 


information referred to the Commission in the framework of Articles 23 of Regulation 


(EC) No 1107/2009. Any such adaptation will be finalised in the Standing Committee on Plants, 


Animals, Food and Feed, as appropriate, in connection with any amendment of the approval 


conditions for clayed charcoal in Part C of Annex of the Regulation (EC) No 540/2011. 


 


 


8. Recommended disclosure of this review report 


Considering the importance of the respect of the approved conditions of use and the fact that a 


basic substance will be not placed on the market as plant protection product, hence, no further 


assessment will have to be carried out on it, it is very important to inform not only applicants but 


also potential users on the existence of this review report.  


It is therefore recommended that the competent authorities of Member States will make available 


such report to the general public and operators by means of their national relevant websites and 


by any other appropriate form of communication to ensure that the information reaches potential 


users. 
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APPENDIX I 


Identity and biological properties 


CLAYED CHARCOAL 


Common name  Clayed charcoal 


Chemical name  (IUPAC) Not available. 


Chemical Name. (CA) Not available. 


CAS No 7440-44-0 activated charcoal 


1333-86-4 carbon black 


1302-78-9 bentonite 


CIPAC No and EEC No 231-153-3 (EINECS) activated charcoal 


215-609-9 (EINECS) carbon black 


215-108-5 (EINECS) bentonite 


FAO SPECIFICATION Not available. 


Purity Charcoal: as in Commission Regulation (EU) No 231/2012
8
 


Bentonite: as in Commission Regulation (EU) No 1060/2013
9
 


Molecular formula Not applicable. 


Relevant impurities  None 


Molecular mass and structural 


formula 


C 


(Na, Ca)0,3(Al, Mg)2Si4O10(OH)2.nH2O or 


(Na,Ca)(Al,Mg)6(Si4010)3(OH)6.nH20 or 


Si4 (Al(2-x) Rx)(O10, H2O)(Cex nH2O) or 


Si4(Al(2-x)Rx)(H2O)n 


where: 


R = Mg, Fe, Mn, Zn, Ni 


Ce (cations exchangable) = Ca, Na, Mg 


Mode of Use  Soil burying 


 


Preparation to be used  Granule (GR) 


Function of plant protection  Protectant 


 


                                                 
8
  Commission Regulation (EU) No 231/2012 of 9 March 2012 laying down specifications for food additives 


listed in Annexes II and III to Regulation (EC) No 1333/2008 of the European Parliament and of the Council 


(OJ L 83, 22.3.2012, p. 1). 


9
 Commission Implementing Regulation (EU) No 1060/2013 of 29 October 2013 concerning the authorisation of 


bentonite as a feed additive for all animal species (OJ L 289, 31.10.2013, p. 33–37). 
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APPENDIX II 


CLAYED CHARCOAL 


Crop and/ 


or situation 
(a) 


F 


G 


or 


I 
(b) 


Pests or 


group of pests 


controlled 
(c) 


Formulation Application Application rate  


PHI 


(days) 


 


Remarks 


 


 


Type 


 


 


(d-f) 


Conc. 


of a.i. 


g/L 


(i) 


Method 


kind 


 


(f-h) 


Growth 


stage & 


season 


(j) 


No. of 


application 


min/max 


(k) 


Interval 


between 


applications 


 (min) 


g a.i./hl 


min max 
(g/hl) 


Water l/ha 


min max 


Total rate each 


application 


kg a.i./ha min 
max  


(kg/ha) 


Grapevine 


Vitis 
vinifera 


F ESCA 


(Black Measles) 


Caused by a complex 


of fungi that includes 


several species 


of Phaeoacremonium 


primarily by 


Phaeoacremonium 


aleophilium, (Pal) 


(currently known by 


the name of its sexual 


stage, Togninia 


minima), and by 


Phaeomoniella 


chlamydospora (Pch) 


GR*  Soil 


burying 


 1** ** - - 500 -  


* Granules should be essentially non-dusty according to method CIPAC MT 171.1 


** Every 3 years 
 (a) For crops, the EU and Codex classification (both) should be 


taken into account ; where relevant, the use situation should be 
described (e.g. fumigation of a structure) 


(b) Outdoor or field use (F), greenhouse application (G) or indoor 


application (I) 
(c) e.g. pests as biting and sucking insects, soil born insects, foliar 


fungi, weeds or plant elicitor 


(d) e.g. wettable powder (WP), emulsifiable concentrate (EC), 
granule (GR) etc.. 


(e) GCPF Codes – GIFAP Technical Monograph N° 2, 1989 


(f) All abbreviations used must be explained 


(g) Method, e.g. high volume spraying, low volume spraying, 


spreading, dusting, drench 


(h) Kind, e.g. overall, broadcast, aerial spraying, row, individual 
plant, between the plant – type of equipment used must be 


indicated 


(i) g/kg or g/L. Normally the rate should be given for the 


substance (according to ISO)  
(j) Growth stage at last treatment (BBCH Monograph, Growth 


Stages of Plants, 1997, Blackwell, ISBN 3-8263-3152-4), 


including where relevant, information on season at time of 
application 


(k) Indicate the minimum and maximum number of application 


possible under practical conditions of use 
(l) The values should be given in g or kg whatever gives the more 


manageable number (e.g. 200 kg/ha instead of 200 000 g/ha or 


12.5 g/ha instead of 0.0125 kg/ha 


(m) PHI - minimum pre-harvest interval 
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II 


(Nelegislatívne akty) 


NARIADENIA 


VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2017/1529 


zo 7. septembra 2017, 


ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádzaní 
prípravkov na ochranu rastlín na trh schvaľuje základná látka chlorid sodný a ktorým sa mení 


príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie (EÚ) č. 540/2011 


(Text s významom pre EHP) 


EURÓPSKA KOMISIA, 


so zreteľom na Zmluvu o fungovaní Európskej únie, 


so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 z 21. októbra 2009 o uvádzaní prípravkov 
na ochranu rastlín na trh a o zrušení smerníc Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (1), a najmä na jeho článok 23 ods. 5 
v spojení s jeho článkom 13 ods. 2, 


keďže: 


(1)  V súlade s článkom 23 ods. 3 nariadenia (ES) č. 1107/2009 bola Komisii 7. júna 2016 doručená žiadosť od rady 
Agriculture and Horticulture Development Board (Spojené kráľovstvo) a od inštitútu Institut Technique de l'Agri­
culture Biologique (ITAB) o schválenie soli ako základnej látky na používanie ako fungicídu v prípade húb. 
Okrem toho bola Komisii 21. júla 2016 od inštitútu ITAB doručená žiadosť o schválenie morskej soli ako 
základnej látky na používanie ako fungicídu a insekticídu v prípade hrozna. Tieto žiadosti sa zlúčili, keďže obe sa 
týkajú látky chloridu sodného potravinovej akostnej triedy. K žiadostiam boli pripojené informácie požadované 
v článku 23 ods. 3 druhom pododseku nariadenia (ES) č. 1107/2009. 


(2)  Komisia požiadala Európsky úrad pre bezpečnosť potravín (ďalej len „úrad“) o odbornú pomoc. Úrad predložil 
20. januára 2017 (2) Komisii technickú správu o chloride sodnom. Komisia predložila 23. marca 2017 Stálemu 
výboru pre rastliny, zvieratá, potraviny a krmivá revíznu správu (3) a návrh tohto nariadenia a sfinalizovala ich na 
účely zasadnutia tohto výboru 20. júla 2017. 


(3)  Z dokumentácie poskytnutej žiadateľom vyplýva, že chlorid sodný spĺňa kritériá potraviny podľa vymedzenia 
v článku 2 nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 (4). Hoci sa primárne nepoužíva na účely 
ochrany rastlín, je užitočný pri ochrane rastlín v prípravku, ktorý sa skladá z tejto látky a vody. Preto sa má 
považovať za základnú látku. 


8.9.2017 L 232/1 Úradný vestník Európskej únie SK    


(1) Ú. v. EÚ L 309, 24.11.2009, s. 1. 
(2) Európsky úrad pre bezpečnosť potravín, 2016; Výsledok konzultácií s členskými štátmi a úradom EFSA zameranými na žiadosť týkajúcu 


sa základnej látky chloridu sodného na používanie v prípravkoch na ochranu rastlín ako fungicídu a baktericídu pri ošetrovaní semien 
a na dezinfekciu rezných nástrojov. Podporná publikácia EFSA 2016: EN-1091. 39 s 


(3) http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN. 
(4) Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 z 28. januára 2002, ktorým sa ustanovujú všeobecné zásady a požiadavky 


potravinového práva, zriaďuje Európsky úrad pre bezpečnosť potravín a stanovujú postupy v záležitostiach bezpečnosti potravín  
(Ú. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1). 



http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN





(4)  Z vykonaných preskúmaní vyplýva, že v prípade chloridu sodného možno očakávať, že vo všeobecnosti spĺňa 
požiadavky stanovené v článku 23 nariadenia (ES) č. 1107/2009, najmä pokiaľ ide o spôsoby používania, ktoré 
boli preskúmané a podrobne opísané v revíznej správe Komisie. Preto je vhodné schváliť chlorid sodný ako 
základnú látku. 


(5)  V súlade s článkom 13 ods. 2 nariadenia (ES) č. 1107/2009 v spojení s jeho článkom 6 a vzhľadom na súčasné 
vedecké a technické poznatky je však potrebné stanoviť určité podmienky a obmedzenia. 


(6)  V súlade s článkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) č. 1107/2009 by sa príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie  
(EÚ) č. 540/2011 (1) mala zodpovedajúcim spôsobom zmeniť. 


(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadení sú v súlade so stanoviskom Stáleho výboru pre rastliny, zvieratá, 
potraviny a krmivá, 


PRIJALA TOTO NARIADENIE: 


Článok 1 


Schválenie základnej látky 


Látka chlorid sodný sa schvaľuje ako základná látka podľa prílohy I. 


Článok 2 


Zmeny vykonávacieho nariadenia (EÚ) č. 540/2011 


Vykonávacie nariadenie (EÚ) č. 540/2011 sa mení v súlade s prílohou II k tomuto nariadeniu. 


Článok 3 


Nadobudnutie účinnosti 


Toto nariadenie nadobúda účinnosť dvadsiatym dňom po jeho uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie. 


Toto nariadenie je záväzné v celom rozsahu a priamo uplatniteľné vo všetkých členských 
štátoch. 


V Bruseli 7. septembra 2017 


Za Komisiu 


predseda 
Jean-Claude JUNCKER  


8.9.2017 L 232/2 Úradný vestník Európskej únie SK    


(1) Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 540/2011 z 25. mája 2011, ktorým sa vykonáva nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) 
č. 1107/2009, pokiaľ ide o zoznam schválených účinných látok (Ú. v. EÚ L 153, 11.6.2011, s. 1). 







PRÍLOHA I 


Bežný názov, identifikačné 
čísla Názov IUPAC Čistota (1) Dátum schválenia Osobitné ustanovenia 


Chlorid sodný 


CAS č.: 7647-14-5 


Chlorid sodný 970 g/kg 


potravinová 
akostná trieda 


28. septembra 
2017 


Schválené je len použitie ako základná látka, ktorá je fungicídom a insekticídom. 


Chlorid sodný sa musí používať v súlade s osobitnými podmienkami, ktoré sú zahrnuté v záve­
roch revíznej správy o chloride sodnom (SANTE/10383/2017), a najmä v dodatkoch I a II 
k uvedenej správe. 


(1)  Ďalšie podrobnosti o identite, špecifikácii a spôsobe použitia základnej látky sú uvedené v revíznej správe.    


PRÍLOHA II 


V časti C prílohy k vykonávaciemu nariadeniu (EÚ) č. 540/2011 sa dopĺňa táto položka: 


Číslo Bežný názov, identifikačné 
čísla Názov IUPAC Čistota (1) Dátum schválenia Osobitné ustanovenia 


„16 Chlorid sodný 


CAS č.: 7647-14-5 


Chlorid sodný 970 g/kg 


potravinová 
akostná trieda 


28. septembra 
2017 


Schválené je len použitie ako základná látka, ktorá je fungicídom a insekticídom. 


Chlorid sodný sa musí používať v súlade s osobitnými podmienkami, ktoré sú za­
hrnuté v záveroch revíznej správy o chloride sodnom (SANTE/10383/2017), a najmä 
v dodatkoch I a II k uvedenej správe.“ 


(1)  Ďalšie podrobnosti o identite, špecifikácii a spôsobe použitia základnej látky sú uvedené v revíznej správe.   


8.9.2017 
L 232/3 


Ú
radný vestník Európskej únie 


SK    





		VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2017/1529 zo 7. septembra 2017, ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádzaní prípravkov na ochranu rastlín na trh schvaľuje základná látka chlorid sodný a ktorým sa mení príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie (EÚ) č. 540/2011 (Text s významom pre EHP) 
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EUROPEAN COMMISSION 
DIRECTORATE-GENERAL FOR HEALTH AND FOOD SAFETY 
 
Food and feed safety, innovation 
Pesticides and biocides 
 


Basic Substance 


Sodium chloride 


SANTE/10383/2017– rev.1 


20 July 2017 


 


Review report for the basic substance sodium chloride  


Finalised in the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed  


at its meeting on 20 July 2017  


in view of the approval of sodium chloride as basic substance  


in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009
1
 


 


1. Procedure followed for the evaluation process 


This review report has been established as a result of the evaluation of sodium chloride made in 


the context of the assessment of the substance provided for in Article 23 of Regulation (EC) 


No 1107/2009
2
 concerning the placing of plant protection products on the market, with a view to 


the possible approval of this substance as basic substance. 


In accordance with the provisions of Article 23(3) of Regulation (EC) No 1107/2009, the 


Commission received on 7 June 2016 an application from Agriculture and Horticulture 


Development board and from Institut Technique de l’Agriculture Biologique (ITAB), hereafter 


referred to as the applicant, for the approval of the substance salt as basic substance. In addition, 


the Commission received on 21 July 2016 an application from Institut Technique de 


l’Agriculture Biologique (ITAB) for the approval of the substance sea salt as basic substance. 


Since both applications concern food-grade sodium chloride, the applications were merged. 


The application and attached information were distributed to the Member States and the 


European Food Safety Authority (EFSA) for comments. The applicant was also allowed to 


address collated comments and provide further information to complete the application, which 


was finalised in the new version of November 2016. 


In accordance with the provisions of Article 23(4) of Regulation (EC) No 1107/2009 the 


Commission required scientific assistance on the evaluation of the application to EFSA, who 


delivered its views on the specific points raised in the commenting phase.  


                                                 
1
  Report established in accordance with Art. 13 of Regulation (EC) No 1107/2009; does not necessarily 


represent the views of the European Commission. 
2
  OJ L 309, 24.11.2009, p. 1-50. 
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EFSA submitted to the Commission the results of its work in the form of a technical report for 


sodium chloride on 20 January 2017
3
.  


The Commission examined the application, the comments by Member States and EFSA and the 


EFSA Technical report on the substance together with the additional information and comments 


provided on it by the applicant, before finalising the current draft review report, which was 


referred to the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed for examination. The 


draft review report was finalised in the meeting of the Standing Committee of 20 July 2017.  


The present review report contains the conclusions of the final examination by the Standing 


Committee. Given the importance of the EFSA technical report, and the comments and 


clarifications submitted (background document C), all these documents are also considered to be 


part of this review report. 


 


2.  Purposes of this review report 


This review report, including the background documents and appendices thereto, has been 


developed in support of the Commission Implementing Regulation (EU) 2017/1529
4
 


concerning the approval of sodium chloride as basic substance under Regulation 


(EC) No 1107/2009. 


The review report will be made available for public consultation by any interested parties. 


Without prejudice to the provisions of Regulation (EC) No 178/2002
5
, in particular with respect 


to the responsibility of operators, following the approval of sodium chloride as basic substance, 


operators are responsible for using it for plant protection purposes in conformity with the legal 


provisions of Regulation (EC) No 1107/2009 and with the conditions established in the 


sections 4, 5 and Appendixes I and II of this review report. 


EFSA will make available to the public all background documents and the final Technical 


Report of EFSA, as well as the application without the Appendixes and excluding any 


information for which confidential treatment is justified in accordance with the provisions of 


Article 63 of Regulation (EC) No 1107/2009. 


Products containing exclusively one or more basic substances do not require authorisation in line 


with derogation set under Article 28 of Regulation (EC) No 1107/2009. As a consequence, no 


further assessment will be carried out on such products. However, the Commission may review 


the approval of a basic substance at any time in conformity with the provisions of Article 23(6) 


of Regulation (EC) No 1107/2009.  


 


                                                 
3 EFSA (European Food Safety Authority), 2017. Technical report on the outcome of the consultation with Member States 


and EFSA on the basic substance application for (sea) salt (sodium chloride) for use in plant protection as fungicide and 


insecticide. EFSA supporting publication 2017:EN-1172. 56 pp. 
4
 OJ L 232, 8.9.2017, p. 1. 


5 
 OJ L 31, 1.2.2002 p. 1-24 - Regulation (EC) No 178/2002 of the European Parliament and of the Council of 


28 January 2002 laying down the general principles and requirements of food law, establishing the European Food 


Safety Authority and laying down procedures in matters of food safety. 
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3. Overall conclusion in the context of Regulation (EC) No 1107/2009 


The overall conclusion based on the application, including the results of the evaluation carried 


out with the scientific assistance of EFSA, is that there are clear indications that it may be 


expected that sodium chloride fulfils the criteria of Article 23. 


Sodium chloride fulfils the criteria of a ‘foodstuff’ as defined in Article 2 of Regulation (EC) 


No 178/2002. 


Considering the EFSA conclusions on the basic substance application for sodium chloride, the 


rate of application and the conditions of use which are described in detail in Appendix I and II, it 


is concluded that the use of sodium chloride would not lead to concerns for human health. 


Furthermore, the conditions of use are not expected to lead to the presence of residues of concern 


in food or feed commodities.  


Sodium chloride does not have an inherent capacity to cause endocrine disrupting (according to 


the interim criteria in Regulation (EC) No 1107/2009), neurotoxic or immunotoxic effects and is 


not predominantly used for plant protection purposes but nevertheless is useful in plant 


protection as a granule or in a product consisting of the substance and water. Finally, it is not 


placed on the market as a plant protection product.  


It can be concluded that the substance has neither an immediate or delayed harmful effect on 


human or animal health nor an unacceptable effect on the environment when used in accordance 


with the supported uses as described in Appendix II. 


In fact, these indications were reached within the framework of the uses which were supported 


by the applicant and mentioned in the list of uses supported by available data (attached as 


Appendix II to this review report) and therefore, they are also subject to compliance with the 


particular conditions and restrictions in sections 4 and 5 of this report. 


Extension of the use pattern beyond those described above will require an evaluation at 


Community level in order to establish whether the proposed extensions of use can still satisfy 


the requirements of Article 23 of Regulation (EC) No 1107/2009.  


The following points were considered as open by EFSA (2017) for sodium chloride, followed 


by the reason why the risk is considered negligible: 


● The information in the application has not addressed the potential for negative impacts on 


soil fertility / soil structure / crop safety from all the uses requested or on plant 


germination in compost derived from mushroom production that is subsequently used as 


growing media or spread on agricultural / horticultural land.  


According to the intended use as fungicide on vines, the maximum amount of sodium 


chloride applied per year is 6 kg/ha. The predicted initial environmental concentrations in 


soil due to this application are estimated to be 4 mg/kg
6
. This represents only a fraction of 


the naturally occurring levels in agricultural soil, which are reported to be in the range of 


0,15-25 g/kg with a median of 5 g/kg
7
. For chloride a median of 108 mg/kg is reported for 


                                                 
6
  Initial PECsoil calculated using SFO degradation kinetics, one application of 6 kg/ha, 50% crop 


interception. 
7
  Bowen (1979), Environmental chemistry of the elements. Academic press, London. 
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UK soils
8
. However, potential adverse effects of applying sodium chloride on the soil 


depend highly on local conditions, such as soil and ground water salinity, mineral content 


of irrigation water and potential for mineral leaching. It is therefore appropriate to include 


a recommendation that farmers take stock of these conditions before applying sodium 


chloride for plant protection purposes to ascertain that use of sodium chloride would not 


have an unacceptable impact on soil fertility and structure. 


With regard to the spreading of sodium chloride treated growth substrate on horticultural 


land, the amount applied (0,03 g/kg substrate) is negligible compared to the total amount 


of mineral salts naturally present in the soil. 


● The potential effects on the soil organisms following the exposure to (sea) salt still need to 


be addressed for all uses. For the use on grapevine the information available in the 


application is considered as not sufficient to address the risk for non-target organisms 


with the exception of biological methods of sewage treatment.  


- For the intended use in vines: 


Sodium chloride is an essential nutrient for birds and mammals. LD50 values for birds 


and mammals range in the order of grams per kg body weight
9
. The amount and 


frequency of application would not lead to exposure of such levels. Therefore, the risk 


to birds and mammals is considered to be low. 


Considering the low predicted environmental concentrations in soil estimated for the 


use of sodium chloride for plant protection purposes (4 mg/kg), compared to the 


naturally present background levels of total mineral salts and compared to the NOEC 


for the rainworm Eisenia foetida (3507 mg/kg soil)
8
 and the predatory soil mite 


Hypoaspis aculeifer (LC50 9766 mg/kg)
8
 the risk to soil organisms, earthworms and 


soil micro-organisms can be considered acceptable.  


The worst case estimated environmental concentration in surface water resulting from 


the intended use is 2,1 mg/L
10


, which is lower than the mean level of sodium and 


chloride reported by OECD (2002
11


) in a considerable number of rivers (28 resp. 


41 mg/L). As noted in OECD (2002) aquatic organisms have adapted to a certain level 


of salts in their habitat. The EC50 and NOEC values for Daphnia magna for sodium 


chloride are reported as 874 and 314 mg/L respectively
8
. The LC50 for fish is reported 


as 5840 mg/L and the NOEC as 252 mg/L (long-term)
8
. Therefore, the risk to aquatic 


organisms is considered as low. 


For arthropods it is generally reported that sodium is an essential nutrient
12


. Plant-


feeding insects often need to harvest it specifically because the plants they feed on are 


very low in sodium
13


. Honeybees are reported to collect brackish or even seawater and 


prefer sodium chloride solutions over deionised water, indicating their need of sodium 


                                                 
8
  Rawlins et al. (2012). The advanced soil geochemical atlas of England and Wales. British Geological Survey, Keyworth. 


9
  ECHA sodium chloride registration dossier. 


10
  PEC surface water calculation using Steps in FOCUS, step 1 (1 application of 6kg/ha). 


11
  OECD SIDS (2002): Sodium carbonate; OECD SIDS (2002) Calcium chloride. 


12
  Cohen (2015) Insect Diets: Science and Technology, Second Edition. 


13
  Xiao et al (2010) Effects of dietary sodium on performance, flight and compensation strategies in the cotton bollworm, 


Helicoverpa armigera (Hübner); Frontiers in Zoology 2010 7:11 DOI: 10.1186/1742-9994-7-11. 
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chloride as a nutrient
14


. They respond preferentially to a sodium chloride solution of 


1,5% and accept water with sodium chloride concentrations higher than 2%
15


. 


Therefore risk to honeybees is assumed to be low. For other non-target arthropods data 


on standard test species is not available, but since LD50 values for arthropods generally 


range in the grams per kg range (e.g. silkworm larvae, LD50 8900 mg/L
8
) an 


unacceptable residual effect of the intended use is not expected, allowing rapid natural 


regeneration from surrounding fields. Therefore, the risk to non-target arthropods is 


assumed to be low. 


-  For the intended use in mushrooms:  


Soil organisms are not exposed to sodium chloride during the growth stage of the crop. 


The exposure of soil organisms from the spread of the discarded growth medium on 


horticultural land can be expected to be negligible compared to the total amount of 


minerals naturally present in the soil (see above). Therefore, the risk to soil organisms 


is concluded to be low.  


 


4. Identity and biological properties 


The main properties of sodium chloride are given in Appendix I. 


The sodium chloride used shall be of food grade quality. 


It has been established that for sodium chloride of food grade quality as notified by the applicant, 


no relevant impurities are considered, on the basis of information currently available, of 


toxicological, ecotoxicological or environmental concern. 


 


5. Particular conditions to be taken into account in relation to the uses as basic 


substance of sodium chloride 


Sodium chloride must be identified by the specifications given in Appendix I and must be used 


in compliance with conditions of supported uses as reported in Appendixes I and II. 


The following conditions for use deriving from assessment of the application have to be 


respected by users:  


- Only uses as basic substance being a fungicide and insecticide are approved. 


- The use of sodium chloride shall not exceed 6 kg/ha per year. 


The user is advised to take into account the salinity of the soil in his decision to apply sodium 


chloride, to ensure the application will not have a negative impact on soil fertility or soil 


structure. 


                                                 
14


  Bonoan et al. (2017): Seasonality of salt foraging in honey bees (Apis mellifera); Ecological Entomology (2017), 42, 


195–201 DOI: 10.1111/een.12375. 
15


  Lau & Nieh (2016): Salt preferences of honey bee water foragers; Journal of Experimental Biology (2016) 219, 790-796 


doi:10.1242/jeb.132019. 
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Use of sodium chloride must be in compliance with conditions specified in the Appendixes I and 


II of this review report. 


On the basis of the proposed and supported uses (as listed in Appendix II), no particular issues 


have been identified. 


 


6. List of studies to be generated 


No further studies were identified which were at this stage considered necessary. 


 


7. Updating of this review report 


The information in this report may require to be updated from time to time to take account of 


technical and scientific developments as well as of the results of the examination of any 


information referred to the Commission in the framework of Articles 23 of Regulation 


(EC) No 1107/2009. Any such adaptation will be finalised in the Standing Committee on Plants, 


Animals, Food and Feed, as appropriate, in connection with any amendment of the approval 


conditions for sodium chloride in Part C of Annex of the Regulation (EC) No 540/2011. 


 


8. Recommended disclosure of this review report 


Considering the importance of the respect of the approved conditions of use and the fact that a 


basic substance will be not placed on the market as plant protection product, hence, no further 


assessment will have to be carried out on it, it is very important to inform not only applicants but 


also potential users on the existence of this review report.  


It is therefore recommended that the competent authorities of Member States will make available 


such report to the general public and operators by means of their national relevant websites and 


by any other appropriate form of communication to ensure that the information reaches potential 


users. 







 


7 
 


APPENDIX I 


Identity and biological properties 


SODIUM CHLORIDE 


Common name (ISO) 


 
There is no ISO common name for this substance 


Chemical name (IUPAC) 


 
Sodium chloride 


Chemical name (CA) 


 
Sodium chloride 


Common names 


 
Salt, sea salt 


CAS No 


 
7647-14-5 


CIPAC No and EEC No 


 
231-598-3(EINECS/ELINCS) 


FAO specification 


 
Not available 


Minimum purity 


 
970 g/kg, food grade 


Relevant impurities 


 
none 


Molecular mass and structural 


formula 


 
Na


+
Cl


-
  (58.44 g/mol) 


Mode of Use 


 
Foliar spraying / Hand application  


Preparation to be used 


 


Water soluble powder (SP) 


 


The user is advised to take into account the salinity of the soil 


in his decision to apply sodium chloride, to ensure the 


application will not have a negative impact on soil fertility or 


soil structure. 


 


Granule (GR) 


Function of plant protection 


 
Fungicide, insecticide 
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APPENDIX II 


List of uses supported by available data SODIUM CHLORIDE 


 


Fungicide use  
 


Crop 
and/or 


situation 
(a) 


Member 
State 


or 
Country 


Example 
product 


name 
as 
available 
on the 
market 


F 
G 


I 
(b) 


Pests or 
group of 


pests 
controlled 
(c) 


Formulation Application Application rate per 
treatment 


Total 
rate 


PHI 
(days) 


(m) 


Remarks 


Type 
(d-f) 


Conc 
of 
a.i. 
g/kg 
(i) 


Method 
kind 
(f-h) 


Growth  
stage and 
season** 


(j) 


Number 
min 
max 
(k) 


Interval 
between 


applications 
(min) 


g 
a.i./hl 
min 
max 


(g/hl) 


Water 
l/ha 
min 
max 


g 
a.i./ha 
min 
max 


(g/ha) 
(l) 


g 
a.i./ha 
min 
max 


(g/ha) 
(l) 


Grapevine 
Vitis 


vinifera 
All MS 


Not 
relevant 


F 


Fungi 
diseases 
Powdery 
mildews: 
Erysiphe 
necator 


SP 
Water 
soluble 
powder 


* 


>970 
Foliar 


application 
spraying 


From 1st 
shoots 


(BCH10) 
to 


cluster 
tightening 
(BBCH57) 
Spring to 
summer 


1 
to 
2 


- 
600 
to 


2000 
200 


1200 
to 


4000 


1200 
to 


6000 
(n) 


30 
(n) 
(o) 
(p) 


(a): For crops, the EU and Codex classification (both) should be taken into account ; where relevant, the use situation should be described (e.g. fumigation of a structure) 
(b): Outdoor or field use (F), greenhouse application (G) or indoor application (I) 
(c): e.g. pests as biting and suckling insects, soil born insects, foliar fungi, weeds or plant elicitor 
(d): e.g. wettable powder (WP), emulsifiable concentrate (EC), granule (GR) etc.. 
(e): GCPF Codes – GIFAP Technical Monograph N° 2, 1989 
(f): All abbreviations used must be explained 
(g):  Method, e.g. high volume spraying, low volume spraying, spreading, dusting, drench 
(h): Kind, e.g. overall, broadcast, aerial spraying, row, individual plant, between the plant – type of equipment used must be indicated 
(i): g/kg or g/L. Normally the rate should be given for the active substance (according to ISO) 
(j): Growth stage at last treatment (BBCH Monograph, Growth Stages of Plants, 1997, Blackwell, ISBN 3-8263-3152-4), including where relevant, information on season at time of application 
(k): Indicate the minimum and maximum number of application possible under practical conditions of use 
(l): The values should be given in g or kg whatever gives the more manageable number (e.g. 200 kg/ha instead of 200 000 g/ha or 12.5 g/ha instead of 0.0125 kg/ha 
(m): PHI - minimum pre-harvest interval 
(n): In case of 2 applications: one at 20 g/L + one at only10 g/L. Maximum total rate of salt shall not exceed 6 kg / ha per year. 
(o): Careful application should be controlled in terms of spray and target should be only the foliage. Low volumes are recommended in order to avoid spill. It is recommended not to spray every 


year, only in emergency cases. 
(p): Maximum total rate of sodium chloride shall not exceed 6 kg / ha per year 
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Crop 
and/or 
situation 
(a) 


Memb
er 
State 
or 
Countr
y 


Exampl
e 
product 
name 
as 
availabl
e 
on the 
market 


F 
G 
I 
(b) 


Pests or 
group of 
pests 
controlled 
(c) 


Formulation Application Application rate per 
treatment 


To
tal 
rat
e 


PHI 
(day
s) 
(m) 


Remarks 
(*) 


Type 
(d-f) 


Conc 
of 
a.i. 
g/kg 
(i) 


Meth
od 


kind 
(f-h) 


Growth  
stage 
and 


season*
* 
(j) 


Numbe
r 


min 
max 
(k) 


Interval 
between 
applicati


ons 
(min) 


g 
a.i./hl 
min 
max 
(g/hl) 


Water 
l/ha 
min 
max 


g 
a.i./ha 
min 
max 


(g/ha) 
(l) 


g 
a.i./
ha 
min 
max 
(g/h


a) 
(l) 


Mushroom
s 


like 
Agaricus 
bisporus 


All 
MS 


Not 
relevant G 


Fungal 
diseases 


like cobweb 
disease 


Cladobotryu
m strains 


(i.e. 
Mycophilum


); 
Dry Bubble 


Disease 
Lecanicillium 
(Verticillium
) fungicola 
Wet bubble 


disease 
Mycogone 
perniciosa 


GR 
Granul


e 
>970 


Hand 
Trow


el 
Cup 


Scoop 


On 
finding 


the 
pathogen


. 
No 


earlier 
than 


16 days 
into grow 


cycle. 


1 - 


0.03g 
/kg 
of 


substr
ate 


- 
Dry 


80 
to 


100 


80 
to 


100 
- 


Salt is used as a 
spot treatment to 
cover incidents of 
disease. On a well-


managed farm, 
disease will be 


spotted early with 
specialist teams 


identifying and spot 
treating. This 


avoids harvesters 
accidently 


spreading disease 
thorough 


contamination of 
Personal protective 
equipment (ppe) 
and transfer to 


other areas. This in 
turn will keep on 
site disease levels 
low and avoid the 


use of large 
volumes of salt.  
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Insecticide use  
 


Crop 
and/or 
situation 
(a) 


Member 
State 
or 
Country 


Example 
product 
name 
as 
available 
on the 
market 


F 
G 
I 
(b) 


Pests or 
group of 
pests 
controlle
d 
(c) 


Formulation Application Application rate per 
treatment 


Total 
rate 


PHI 
(days) 
(m) 


Remarks 


Type 
(d-f) 


Conc 
of 
a.i. 
g/kg 
(i) 


Method 
kind 
(f-h) 


Growth  
stage and 
season** 


(j) 


Numbe
r 


min 
max 
(k) 


Interval 
between 


application
s 


(min) 


g 
a.i./h


l 
min 
max 


(g/hl
) 


Wate
r 


l/ha 
min 
max 


g 
a.i./h


a 
min 
max 


(g/ha
) 
(l) 


g 
a.i./h


a 
min 
max 


(g/ha
) 
(l) 


Grapevin
e 


Vitis 
vinifera 


All MS 
Not 


relevant 
F 


European 
grapevine 


moth: 
Lobesia 
botrana 


SP 
Water 
soluble 
powder 


* 


>970 


Foliar 
applicati


on 
spraying 


1st late 
April to 


May 
(BCH 55-


57) 
2


nd
 July 


(BBCH 
75-77) 


3
rd


 
Septembe


r 
(BBCH 
83-91) 


1 
to 
3 


Depending 
on egg 
stage 


600 200 1200 
1200 


to 
3600 


30 
(n) 


 


(a): For crops, the EU and Codex classification (both) should be taken into account ; where relevant, the use situation should be described (e.g. fumigation of a structure) 
(b): Outdoor or field use (F), greenhouse application (G) or indoor application (I) 
(c): e.g. pests as biting and suckling insects, soil born insects, foliar fungi, weeds or plant elicitor 
(d): e.g. wettable powder (WP), emulsifiable concentrate (EC), granule (GR) etc.. 
(e): GCPF Codes – GIFAP Technical Monograph N° 2, 1989 
(f): All abbreviations used must be explained 
(g): Method, e.g. high volume spraying, low volume spraying, spreading, dusting, drench 
(h): Kind, e.g. overall, broadcast, aerial spraying, row, individual plant, between the plant – type of equipment used must be indicated 
(i): g/kg or g/L. Normally the rate should be given for the active substance (according to ISO) 
(j): Growth stage at last treatment (BBCH Monograph, Growth Stages of Plants, 1997, Blackwell, ISBN 3-8263-3152-4), including where relevant, information on season at time of application 
(k): Indicate the minimum and maximum number of application possible under practical conditions of use 
(l): The values should be given in g or kg whatever gives the more manageable number (e.g. 200 kg/ha instead of 200 000 g/ha or 12.5 g/ha instead of 0.0125 kg/ha 
(m): PHI - minimum pre-harvest interval 
(n): Careful application should be controlled in terms of spray and target should be only the foliage. Low volumes are recommended in order to avoid spill. It is recommended not to spray every 


year, only in emergency cases. 
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I 


(Legislatívne akty) 


ROZHODNUTIA 


ROZHODNUTIE EURÓPSKEHO PARLAMENTU A RADY č. 562/2014/EÚ 


z 15. mája 2014 


o účasti Európskej únie na zvýšení základného imania Európskeho investičného fondu 


EURÓPSKY PARLAMENT A RADA EURÓPSKEJ ÚNIE, 


so zreteľom na Zmluvu o fungovaní Európskej únie, a najmä na jej článok 173 ods. 3, 


so zreteľom na návrh Európskej komisie, 


po postúpení návrhu legislatívneho aktu národným parlamentom, 


so zreteľom na stanovisko Európskeho hospodárskeho a sociálneho výboru (1), 


konajúc v súlade s riadnym legislatívnym postupom (2), 


keďže: 


(1)  Podľa rozhodnutia Rady 94/375/ES (3) bol v roku 1994 založený Európsky investičný fond (ďalej len „fond“) na 
„podporu udržateľného a vyrovnaného hospodárskeho rastu v Spoločenstve“. 


(2)  Po zvýšení upísaného základného imania fondu v roku 2007 predstavuje schválené základné imanie fondu 
3 miliardy EUR, ktoré je rozdelené na 3 000 akcií v hodnote 1 milión EUR za akciu, s podielom splateného 
základného imania 20 %. Únia zastúpená Komisiou sa podieľala na predchádzajúcom zvýšení upísaného základ­
ného imania fondu v súlade s rozhodnutím Rady 2007/247/ES (4). 


(3)  Z toho vyplýva, že Únia zastúpená Komisiou má v súčasnosti upísaných 900 akcií fondu, spolu v nominálnej 
hodnote 900 miliónov EUR, z ktorých je splatených 180 miliónov EUR. 


(4)  Európska rada na svojom zasadnutí v dňoch 28. a 29. júna 2012 prijala Pakt pre rast a zamestnanosť s cieľom 
na oživenie inteligentného, udržateľného a inkluzívneho rastu s efektívnym využívaním zdrojov a vytváraním 
pracovných miest. V tejto súvislosti vo svojich záveroch Európska rada zdôraznila, že okrem ďalších naliehavých 
opatrení na úrovni Únie potrebných na podporu rastu a pracovných miest s cieľom zvýšiť financovanie hospodár­
stva a dosiahnuť väčšiu konkurencieschopnosť Európy ako miesta pre výrobu a investície, by sa mala činnosť 
fondu rozvíjať, najmä čo sa týka aktivity v oblasti rizikového kapitálu, v spolupráci s existujúcimi vnútroštátnymi 
štruktúrami, napríklad národnými podpornými bankami a inštitúciami. 


(5)  Európska rada v záujme ďalšej podpory investícií a prístupu k úverom predložila na zasadnutí v dňoch 
27. a 28. júna 2013 Nový investičný plán pre Európu s cieľom podporiť malé a stredné podniky (ďalej len 
„MSP“) a posilniť financovanie hospodárstva. V tejto súvislosti Európska rada vyzvala vo svojich záveroch Komisiu 
a Európsku investičnú banku (EIB), aby predovšetkým rozšírili kapacitu fondu na zvýšenie kreditnej kvality. 


24.5.2014 L 156/1 Úradný vestník Európskej únie SK    


(1) Stanovisko z 25. marca 2014 (zatiaľ neuverejnené v úradnom vestníku). 
(2) Pozícia Európskeho parlamentu zo 16. apríla 2014 (zatiaľ neuverejnená v úradnom vestníku) a rozhodnutie Rady zo 6. mája 2014. 
(3) Rozhodnutie Rady 94/375/ES zo 6. júna 1994 o členstve Spoločenstva v Európskom investičnom fonde (Ú. v. ES L 173, 7.7.1994, s. 12). 
(4) Rozhodnutie Rady 2007/247/ES z 19. apríla 2007 o účasti Spoločenstva na navýšení kapitálu Európskeho investičného fondu 


(Ú. v. EÚ L 107, 25.4.2007, s. 5). 







(6) Európska rada pripomenula, že prioritou stále zostáva obnovenie normálneho poskytovania úverov pre hospodár­
stvo, najmä pre MSP, a na zasadnutí 19. a 20. decembra 2013 vyzvala Komisiu a EIB, aby ďalej rozširovali kapa­
citu fondu prostredníctvom zvýšenia jeho základného imania s cieľom dosiahnuť konečnú dohodu do mája 
2014. 


(7)  Súčasný objem vlastných zdrojov fondu neumožňuje podstatné zintenzívnenie jeho činnosti, ako to požadovala 
Európska rada, keďže záruky a operácie rizikového kapitálu fondu nesmú prekročiť strop celkových záväzkov 
fondu stanovený v stanovách alebo valným zhromaždením fondu. Okrem toho je veľkosťou dostupných vlast­
ných zdrojov obmedzená kapacita na zvýšenie kreditnej kvality fondu. 


(8)  Predstavenstvo fondu preto 26. novembra 2013 schválilo dôvodnosť zvýšenia upísaného základného imania 
fondu o 1 500 miliónov EUR, ktoré umožní potrebné zvýšenie vlastných zdrojov. Technické dojednania 
a podrobný postup budú predstavenstvu predložené v riadnom termíne s cieľom požiadať o povolenie predložiť 
návrh na schválenie na valnom zhromaždení fondu v roku 2014. 


(9)  Akcionári fondu na základe vlastného rozhodnutia upíšu nové akcie v priebehu obdobia štyroch rokov, ktoré 
začne plynúť v roku 2014 a skončí v roku 2017. Cena nových akcií sa stanoví každoročne a bude vychádzať 
zo vzorca na výpočet čistej hodnoty aktív, na ktorom sa dohodnú akcionári fondu. 


(10)  Dohodou o financovaní príspevku Únie na zvýšenie základného imania fondu by nemalo byť dotknuté prípadné 
zaobchádzanie s dividendami. 


(11)  Je vhodné, aby sa Únia podieľala na zvýšení základného imania fondu v záujme dosiahnutia cieľov týkajúcich sa 
podpory prostredia, ktoré je priaznivé pre vytváranie a rozvoj podnikov v celej Únii, najmä malých a stredných 
podnikov, ako aj presadzovanie lepšieho využitia priemyselného potenciálu politík inovácie, výskumu a technolo­
gického rozvoja Únie, a to v súlade so závermi Európskej rady z 28. – 29. júna 2012, 27. – 28. júna 2013 
a 19. – 20. decembra 2013 a spresnením uvedeným v Pakte pre rast a zamestnanosť a Novom investičnom pláne 
pre Európu. 


(12)  So zreteľom na osobitné ciele účasti Únie na zvýšení základného imania fondu, najmä pokiaľ ide o podporu 
činností zo strany fondu, ktoré dopĺňajú činnosti členských štátov v prospech podnikov, najmä MSP, článok 173 
ods. 3 Zmluvy o fungovaní Európskej únie poskytuje potrebné právomoci na prijatie tohto rozhodnutia. 


(13)  Aby zástupca Únie mohol na valnom zhromaždení fondu čo najskôr hlasovať o zvýšení základného imania, toto 
rozhodnutie by malo nadobudnúť účinnosť dňom nasledujúcim po jeho uverejnení, 


PRIJALI TOTO ROZHODNUTIE: 


Článok 1 


Cieľom rozhodnutia je zvýšiť podporu činností zo strany Európskeho investičného fondu (ďalej len „fond“), ktoré dopĺ­
ňajú činnosti členských štátov v prospech podnikov, najmä malých a stredných podnikov. 


Článok 2 


Únia upíše k súčasnému akciovému podielu vo fonde ďalších 450 akcií, každú v nominálnej hodnote 1 milión EUR. 
Upísanie akcií a ročné platby sa uskutočnia v súlade s podmienkami, ktoré schváli valné zhromaždenie fondu. 
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Článok 3 


Únia nakúpi nové akcie vo fonde počas obdobia štyroch rokov, a to od roku 2014. V období rokov 2014 – 2017, je 
celková suma až 178 miliónov EUR k dispozícii v rámci všeobecného rozpočtu Únie na pokrytie nákladov na upísanie 
akcií, pričom sa využijú naplánované rozpočtové prostriedky v rámci okruhu 1a viacročného finančného rámca na 
obdobie rokov 2014 – 2020 tak, aby celkové vyčlenené výdavky zostali nezmenené. Rozpočtový príspevok sa môže 
rozdeliť na ročné splátky počas štyroch rokov v súlade s článkom 85 ods. 4 nariadenia Európskeho parlamentu a Rady 
(EÚ, Euratom) č. 966/2012 (1). 


Článok 4 


Komisia monitoruje, ako sa splnili ciele stanovené v článku 1 a predloží Európskemu parlamentu a Rade dve správy: 
predbežnú správu do 31. decembra 2016 a konečnú správu do 31. decembra 2018. 


Článok 5 


Toto rozhodnutie nadobúda účinnosť dňom nasledujúcim po jeho uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie. 


V Bruseli 15. mája 2014 


Za Európsky parlament 


predseda 
M. SCHULZ  


Za Radu 


predseda 
D. KOURKOULAS   
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(1) Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (EÚ, Euratom) č. 966/2012 z 25. októbra 2012 o rozpočtových pravidlách, ktoré sa vzťahujú 
na všeobecný rozpočet Únie, a zrušení nariadenia Rady (ES, Euratom) č. 1605/2002 (Ú. v. EÚ L 298, 26.10.2012, s. 1). 







Vyhlásenie Európskeho parlamentu a Rady 


Európsky parlament a Rada sa dohodli na riešení otázky zaobchádzania s dividendami fondu v rámci ďalšej revízie 
rozpočtových pravidiel, ktoré sa vzťahujú na všeobecný rozpočet Únie, alebo najneskôr v rámci predbežnej správy 
o dosahovaní cieľov uvedenej v článku 4.  
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II 


(Nelegislatívne akty) 


NARIADENIA 


VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) č. 563/2014 


z 23. mája 2014, 


ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádzaní 
prípravkov na ochranu rastlín na trh schvaľuje základná látka chitozán hydrochlorid a ktorým sa 


mení vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 540/2011 


(Text s významom pre EHP) 


EURÓPSKA KOMISIA, 


so zreteľom na Zmluvu o fungovaní Európskej únie, 


so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 z 21. októbra 2009 o uvádzaní prípravkov 
na ochranu rastlín na trh a o zrušení smerníc Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (1), a najmä na jeho článok 23 ods. 5 
v spojení s článkom 13 ods. 2 a článkom 78 ods. 2, 


keďže: 


(1)  V súlade s článkom 23 ods. 3 nariadenia (ES) č. 1107/2009 bola Komisii 19. decembra 2011 doručená od 
spoločnosti CHIPRO žiadosť o schválenie látky chitozán hydrochlorid ako základnej látky. K uvedenej žiadosti 
boli pripojené informácie požadované v článku 23 ods. 3 druhom pododseku. 


(2)  Komisia požiadala Európsky úrad pre bezpečnosť potravín (ďalej len „úrad“) o vedeckú pomoc. Úrad predložil 
Komisii 24. mája 2013 technickú správu o dotknutej látke (2). Komisia predložila Stálemu výboru pre potravinový 
reťazec a zdravie zvierat 20. marca 2014 revíznu správu a návrh tohto nariadenia o schválení látky chitozán 
hydrochlorid. 


(3) Dokumentácia poskytnutá žiadateľom a výsledky skúmania vykonané úradom (3) v súlade s nariadením Európ­
skeho parlamentu a Rady (ES) č. 1924/2006 (4) svedčia o tom, že látka chitozán hydrochlorid spĺňa kritériá 
potravín podľa definície v článku 2 nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 (5). Aj keď sa ne­
používa predovšetkým na účely ochrany rastlín, je užitočná pri ochrane rastlín v prípravku, ktorý sa skladá z tejto 
látky a vody. Preto ju treba považovať za základnú látku. 


(4)  Z vykonaných preskúmaní vyplýva, že v prípade látky chitozán hydrochlorid možno očakávať, že vo všeobecnosti 
spĺňa požiadavky stanovené v článku 23 nariadenia (ES) č. 1107/2009, najmä pokiaľ ide o jej použitie, ktoré bolo 
preskúmané a podrobne opísané v revíznej správe Komisie. V súlade s článkom 13 ods. 2 v spojení s článkom 6 
nariadenia (ES) č. 1107/2009 a vzhľadom na súčasné vedecké a technické poznatky je potrebné stanoviť určité 
podmienky schválenia, ktoré sú uvedené v prílohe I k tomuto nariadeniu. 
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(1) Ú. v. EÚ L 309, 24.11.2009, s. 1. 
(2) Výsledok konzultácií s členskými štátmi a Európskym úradom pre bezpečnosť potravín (EFSA), pokiaľ ide o žiadosť týkajúcu sa základnej 


látky chitozán hydrochlorid, a závery EFSA ku konkrétnym vzneseným otázkam. 2013: EN-426.23 s. 
(3) Pracovná skupina EFSA pre dietetické výrobky, výživu a alergie (NDA); Vestník EFSA (EFSA Journal) (2009) 7(9): 1289 doi: 


10.2903/j.efsa.2009.1289. 
(4) Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1924/2006 z 20. decembra 2006 o výživových a zdravotných tvrdeniach o potravi­


nách (Ú. v. EÚ L 404, 30.12.2006, s. 9). 
(5) Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 z 28. januára 2002, ktorým sa ustanovujú všeobecné zásady a požiadavky 


potravinového práva, zriaďuje Európsky úrad pre bezpečnosť potravín a stanovujú postupy v záležitostiach bezpečnosti potravín 
(Ú. v. ES. L 31, 1.2.2002, s. 1). 







(5)  V súlade s článkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) č. 1107/2009 by sa príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie 
(EÚ) č. 540/2011 (1) mala zodpovedajúcim spôsobom zmeniť. 


(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadení sú v súlade so stanoviskom Stáleho výboru pre potravinový reťazec 
a zdravie zvierat, 


PRIJALA TOTO NARIADENIE: 


Článok 1 


Schválenie základnej látky 


Základná látka chitozán hydrochlorid špecifikovaná v prílohe I sa schvaľuje za podmienok stanovených v uvedenej 
prílohe. 


Článok 2 


Zmeny vykonávacieho nariadenia (EÚ) č. 540/2011 


Časť C prílohy k vykonávaciemu nariadeniu (EÚ) č. 540/2011 sa mení v súlade s prílohou II k tomuto nariadeniu. 


Článok 3 


Nadobudnutie účinnosti a dátum uplatňovania 


Toto nariadenie nadobúda účinnosť dvadsiatym dňom po jeho uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie. 


Toto nariadenie je záväzné v celom rozsahu a priamo uplatniteľné vo všetkých členských 
štátoch. 


V Bruseli 23. mája 2014 


Za Komisiu 


predseda 
José Manuel BARROSO  
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(1) Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 540/2011 z 25. mája 2011, ktorým sa vykonáva nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) 
č. 1107/2009, pokiaľ ide o zoznam schválených účinných látok (Ú. v. EÚ L 153, 11.6.2011, s. 1). 







PRÍLOHA I 


Bežný názov, identifikačné 
čísla Názov IUPAC Čistota (1) Dátum schválenia Osobitné ustanovenia 


chitozán hydrochlorid 


CAS č.: 9012-76-4 


Neuplatňuje sa. Európsky liekopis 


max. obsah ťažkých kovov: 
40 ppm 


1. júla 2014 Chitozán hydrochlorid musí byť v súlade s nariadením Európskeho parlamentu 
a Rady (ES) č. 1069/2009 (2) a nariadením Komisie (EÚ) č. 142/2011 (3). 


Látka chitozán hydrochlorid môže byť použitá v súlade s osobitnými podmien­
kami, ktoré sú zahrnuté v záveroch revíznej správy o látke chitozán hydro­
chlorid (SANCO/12388/2013), a najmä v jej dodatkoch I a II, v zmysle znenia 
finalizovaného Stálym výborom pre potravinový reťazec a zdravie zvierat 
20. marca 2014. 


(1)  Ďalšie podrobnosti o identite, špecifikácii a spôsobe použitia základnej látky sú uvedené v revíznej správe. 
(2)  Ú. v. EÚ L 300, 14.11.2009, s. 1. 
(3)  Ú. v. EÚ L 54, 26.2.2011, s. 1.    


PRÍLOHA II 


V časti C prílohy k vykonávaciemu nariadeniu (EÚ) č. 540/2011 sa dopĺňa tento záznam: 


„2 chitozán hydrochlorid 


CAS č.: 9012-76-4 


Neuplatňuje sa. Európsky liekopis 


max. obsah ťažkých kovov: 
40 ppm 


1. júla 2014 Chitozán hydrochlorid musí byť v súlade s nariadením (ES) č. 1069/2009 
a nariadením (EÚ) č. 142/2011. 


Látka chitozán hydrochlorid môže byť použitá v súlade s osobitnými 
podmienkami, ktoré sú zahrnuté v záveroch revíznej správy o látke chitozán 
hydrochlorid (SANCO/12388/2013), a najmä v jej dodatkoch I a II, v zmysle 
znenia finalizovaného Stálym výborom pre potravinový reťazec a zdravie 
zvierat 20. marca 2014.“   
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VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) č. 564/2014 


z 23. mája 2014, 


ktorým sa ustanovujú paušálne dovozné hodnoty na určovanie vstupných cien niektorých druhov 
ovocia a zeleniny 


EURÓPSKA KOMISIA, 


so zreteľom na Zmluvu o fungovaní Európskej únie, 


so zreteľom na nariadenie Rady (ES) č. 1234/2007 z 22. októbra 2007 o vytvorení spoločnej organizácie poľnohospo­
dárskych trhov a o osobitných ustanoveniach pre určité poľnohospodárske výrobky (nariadenie o jednotnej spoločnej 
organizácii trhov) (1), 


so zreteľom na vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 543/2011 zo 7. júna 2011, ktorým sa ustanovujú podrobné 
pravidlá uplatňovania nariadenia Rady (ES) č. 1234/2007, pokiaľ ide o sektory ovocia a zeleniny a spracovaného ovocia 
a zeleniny (2), a najmä na jeho článok 136 ods. 1, 


keďže: 


(1)  Vykonávacím nariadením (EÚ) č. 543/2011 sa v súlade s výsledkami Uruguajského kola mnohostranných 
obchodných rokovaní ustanovujú kritériá, na základe ktorých Komisia stanovuje paušálne hodnoty na dovoz 
z tretích krajín, pokiaľ ide o výrobky a obdobia uvedené v časti A prílohy XVI k uvedenému nariadeniu. 


(2) Paušálne dovozné hodnoty sa vypočítajú každý pracovný deň v súlade s článkom 136 ods. 1 vykonávacieho na­
riadenia (EÚ) č. 543/2011, pričom sa zohľadnia premenlivé každodenné údaje. Toto nariadenie by preto malo 
nadobudnúť účinnosť dňom jeho uverejnenia v Úradnom vestníku Európskej únie, 


PRIJALA TOTO NARIADENIE: 


Článok 1 


Paušálne dovozné hodnoty uvedené v článku 136 vykonávacieho nariadenia (EÚ) č. 543/2011 sú stanovené v prílohe 
k tomuto nariadeniu. 


Článok 2 


Toto nariadenie nadobúda účinnosť dňom jeho uverejnenia v Úradnom vestníku Európskej únie. 


Toto nariadenie je záväzné v celom rozsahu a priamo uplatniteľné vo všetkých členských 
štátoch. 


V Bruseli 23. mája 2014 


Za Komisiu 


v mene predsedu 
Jerzy PLEWA 


generálny riaditeľ pre poľnohospodárstvo a rozvoj vidieka  
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(1) Ú. v. EÚ L 299, 16.11.2007, s. 1. 
(2) Ú. v. EÚ L 157, 15.6.2011, s. 1. 







PRÍLOHA 


Paušálne dovozné hodnoty na určovanie vstupných cien niektorých druhov ovocia a zeleniny 


(EUR/100kg) 


Číselný znak KN Kód tretej krajiny (1) Paušálna dovozná hodnota 


0702 00 00 AL  59,1 


MA  33,4 


MK  58,8 


TR  50,7 


ZZ  50,5 


0707 00 05 AL  36,9 


MK  25,2 


TR  123,5 


ZZ  61,9 


0709 93 10 MA  29,9 


TR  114,9 


ZZ  72,4 


0805 10 20 EG  40,2 


IL  74,1 


MA  39,4 


TR  49,7 


ZA  53,8 


ZZ  51,4 


0805 50 10 TR  121,3 


ZA  139,4 


ZZ  130,4 


0808 10 80 AR  97,0 


BR  88,9 


CL  96,6 


CN  98,8 


MK  26,7 


NZ  158,0 


US  185,3 


UY  70,3 


ZA  102,8 


ZZ  102,7 


(1)  Nomenklatúra krajín stanovená nariadením Komisie (ES) č. 1833/2006 (Ú. v. EÚ L 354, 14.12.2006, s. 19). Kód „ZZ“ znamená 
„iného pôvodu“.   
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ROZHODNUTIA 


VYKONÁVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE 


z 22. mája 2014, 


ktorým sa určité služby v poštovom sektore v Maďarsku vynímajú z uplatňovania smernice 
Európskeho parlamentu a Rady 2014/25/EÚ o obstarávaní vykonávanom subjektmi pôsobiacimi 
v odvetviach vodného hospodárstva, energetiky, dopravy a poštových služieb a o zrušení smernice 


2004/17/ES 


[oznámené pod číslom C(2014) 3372] 


(Iba maďarské znenie je autentické) 


(Text s významom pre EHP) 


(2014/299/EÚ) 


EURÓPSKA KOMISIA, 


so zreteľom na Zmluvu o fungovaní Európskej únie, 


so zreteľom na smernicu Európskeho parlamentu a Rady 2014/25/ES z 26. februára 2014 o obstarávaní vykonávanom 
subjektmi pôsobiacimi v odvetviach vodného hospodárstva, energetiky, dopravy a poštových služieb a o zrušení smerni­
ce 2004/17/ES (1), a najmä na jej článok 34, 


keďže: 


I. SKUTOČNOSTI 


(1)  Spoločnosť Magyar Posta Zrt. (ďalej len „spoločnosť Magyar Posta“) zaslala 21. novembra 2013 Komisii e-mailom 
žiadosť podľa článku 30 ods. 5 smernice Európskeho parlamentu a Rady 2004/17/ES (2). V súlade s článkom 30 
ods. 5 prvým pododsekom uvedenej smernice Komisia o tom informovala maďarské orgány e-mailom z 13. de­
cembra 2013. Komisia požiadala Maďarsko o doplňujúce informácie e-mailom zo 6. februára 2014 a žiadateľa 
e-mailami z 28. januára 2014, 20. februára 2014, 11. marca 2014, 13. marca 2014 a 25. marca 2014. Doplňu­
júce informácie doručilo Maďarsko e-mailom z 26. februára 2014 a žiadateľ e-mailami z 19. februára 2014, 
zo 4. marca 2014, z 18. marca 2014, 24. marca 2014 a 27. marca 2014 v uvedenom poradí. 


(2)  Žiadosť sa týka určitých služieb poskytovaných spoločnosťou Magyar Posta na území Maďarska. Dotknuté služby 
sú v žiadosti opísané takto: 


a)  služby súvisiace s neadresovanými reklamnými publikáciami; 


b)  služby súvisiace s distribúciou predplatených novín a periodík. 


II. PRÁVNY RÁMEC 


(3)  V článku 34 smernice 2014/25/EÚ, ktorá nahradila smernicu 2004/17/ES, sa stanovuje, že zákazky, ktorých 
cieľom je umožniť vykonávanie jednej z činností, na ktoré sa vzťahuje smernica 2014/25/EÚ, nepodliehajú 
uvedenej smernici, ak je v členskom štáte, v ktorom sa vykonávajú, táto činnosť priamo vystavená hospodárskej 
súťaži na trhoch, na ktoré je neobmedzený prístup. Priame vystavenie hospodárskej súťaži sa posudzuje na 
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(1) Ú. v. EÚ L 94, 28.3.2014, s. 243. 
(2) Smernica Európskeho parlamentu a Rady 2004/17/ES z 31. marca 2004 o koordinácii postupov obstarávania subjektov pôsobiacich 


v odvetviach vodného hospodárstva, energetiky, dopravy a poštových služieb (Ú. v. EÚ L 134, 30.4.2004, s. 1). 







základe objektívnych kritérií, pričom sa zohľadňujú osobitné charakteristiky príslušného sektora. Prístup sa pova­
žuje za neobmedzený, ak daný členský štát implementoval a uplatnil príslušné právne predpisy Únie, ktorými sa 
otvára daný sektor alebo jeho časť. Tieto právne predpisy sú uvedené v prílohe III k smernici 2014/25/EÚ, v ktorej 
sa v prípade odvetvia poštových služieb odkazuje na smernicu Európskeho parlamentu a Rady 97/67/ES (3). 


(4)  Maďarsko implementovalo a uplatnilo smernicu 97/67/ES. Žiadna zo služieb, na ktoré sa vzťahuje táto žiadosť, 
nebola v čase predloženia žiadosti vyhradená. Keďže Maďarsko dosiahlo úroveň otvorenia trhu, ktorá je stanovená 
v právnych predpisoch uvedených v prílohe III k smernici 2014/25/EÚ, prístup na trh by sa mal považovať za 
neobmedzený v súlade s článkom 34 ods. 3 uvedenej smernice. 


(5)  Priame vystavenie hospodárskej súťaži na konkrétnom trhu sa hodnotí na základe rôznych kritérií, z ktorých 
žiadne nie sú samé o sebe rozhodujúce. Pokiaľ ide o trhy, na ktoré sa vzťahuje žiadosť spoločnosti Magyar Posta, 
predstavuje podiel hlavných aktérov na danom trhu jedno z kritérií, ktoré sa majú zohľadniť. Ďalším kritériom by 
mohla byť miera koncentrácie na týchto trhoch. Keďže sa podmienky pre jednotlivé činnosti, na ktoré sa vzťahuje 
táto žiadosť, líšia, pri skúmaní situácie v oblasti hospodárskej súťaže by sa mali zohľadňovať rozdielne pomery na 
rôznych trhoch. 


(6) Toto rozhodnutie nemá vplyv na uplatňovanie pravidiel o hospodárskej súťaži. Najmä kritériá a metódy použí­
vané na posúdenie priameho vystavenia hospodárskej súťaži podľa článku 35 smernice 2014/25/EÚ sa nemusia 
zhodovať s kritériami a metódami používanými na vykonanie posúdenia podľa článku 101 alebo 102 ZFEÚ alebo 
nariadenia Rady (ES) č. 139/2004 (4). 


III. POSÚDENIE 


(7)  Je potrebné mať na pamäti, že cieľom tohto posúdenia je stanoviť, či sú služby, na ktoré sa vzťahuje žiadosť, 
vystavené takej miere hospodárskej súťaže (na trhoch, na ktoré nie je obmedzený prístup v zmysle článku 34 
smernice 2014/25/EÚ), že sa tým zaistí, že aj pri absencii disciplíny nastolenej podrobnými pravidlami obstará­
vania stanovenými v smernici 2014/25/EÚ sa obstarávanie na účely tu uvedených činností bude vykonávať trans­
parentným a nediskriminačným spôsobom založeným na kritériách, ktoré umožnia nákupcom nájsť riešenie, 
ktoré bude celkovo ekonomicky najvýhodnejšie. 


(8)  V tejto súvislosti je potrebné pripomenúť, že príslušné trhy vo všeobecnosti charakterizuje prítomnosť viacerých 
prevádzkovateľov služieb. Avšak zo všetkých týchto poskytovateľov sú podľa dostupných informácií len spoloč­
nosť Magyar Posta a jej dcérska spoločnosť Posta Kézbesítő Kft (5) (ďalej len „spoločnosť POKÉZ“) obstarávateľmi 
v zmysle smernice 2014/25/EÚ. Obstarávanie konkurentov spoločnosti Magyar Posta a jej dcérskej spoločnosti na 
účely vykonávania činností, na ktoré sa vzťahuje toto rozhodnutie, nepodlieha ustanoveniam smernice 
2014/25/EÚ. Na účely tohto rozhodnutia a bez toho, aby bolo dotknuté právo v oblasti hospodárskej súťaže, 
nebude preto analýza trhu zameraná na všeobecnú mieru hospodárskej súťaže na danom trhu, ale v jej rámci sa 
posúdi, či sú činnosti obstarávateľov vystavené konkurenčnému tlaku na trhoch, na ktoré je neobmedzený 
prístup. 


(9)  Komisia v rámci svojej praxe (6) zastáva názor, že trhy so službami týkajúcimi sa doručovania poštových zásielok 
a všetky ich segmenty sú svojím rozsahom vnútroštátne. Táto segmentácia vychádza najmä zo skutočnosti, že 
takéto služby sa poskytujú na vnútroštátnej úrovni. Stanovisko žiadateľa (7) je v súlade s uvedenou praxou 
Komisie. Maďarsko takisto zastávalo názor (8), že geografický trh pre činnosti, ktoré sú predmetom žiadosti, je 
vnútroštátny. 


(10) Vzhľadom na to, že neexistujú žiadne náznaky širšieho alebo užšieho geografického rozsahu trhu, na účely posú­
denia, či sú splnené podmienky stanovené v článku 34 ods. 1 smernice 2014/25/EÚ, a bez toho, aby bolo dot­
knuté právo v oblasti hospodárskej súťaže, sa za relevantný geografický trh považuje územie Maďarska. 
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(3) Smernica Európskeho parlamentu a Rady 97/67/ES z 15. decembra 1997 o spoločných pravidlách rozvoja vnútorného trhu poštových 
služieb Spoločenstva a zlepšovaní kvality služieb (Ú. v. ES L 15, 21.1.1998, s. 14). 


(4) Nariadenie Rady (ES) č. 139/2004 z 20. januára 2004 o kontrole koncentrácií medzi podnikmi (nariadenie o fúziách) (Ú. v. EÚ L 24, 
29.1.2004, s. 1). 


(5) Spoločnosť POKÉZ doručuje pre spoločnosť Magyar Posta iba neadresované reklamné zásielky a predplatené noviny a periodiká. Tržby 
z predaja z týchto dvoch činností sa pohybujú v rozmedzí […] a […] obratu spoločnosti Magyar Posta v rokoch 2009 až 2013. Podiely 
spoločnosti Magyar Posta na trhu uvedené v tomto rozhodnutí zahŕňajú aj obrat dosiahnutý spoločnosťou POKÉZ. 


(6) Vec COMP/M.6503 – La Poste/Swiss Post/JV. 
(7) Žiadosť, s. 9. 
(8) E-mail maďarského úradu pre hospodársku súťaž ref. AE/204-2/2014 z 26. februára 2014. 







Služby súvisiace s distribúciou neadresovaných reklamných publikácií poskytované poskytovateľmi 
poštových služieb 


(11)  Komisia v predchádzajúcich rozhodnutiach zistila, že trh pre služby doručovania poštových zásielok sa môže 
rozdeliť na trh s adresovanými zásielkami a trh s neadresovanými zásielkami (9). 


(12) Neadresované reklamné zásielky sa vyznačujú tým, že im chýba konkrétna adresa miesta určenia, ktorá má identi­
fikovať konečného adresáta. Ide o nevyžiadané reklamné zásielky, ktoré spĺňajú určité kritéria, ako napr. jednotná 
váha, formát, obsah a forma distribúcie jednotlivým skupinám adresátov. 


(13)  Služby spoločnosti Magyar Posta súvisiace s neadresovanými reklamnými publikáciami zahŕňajú tieto kategórie: 
služby distribúcie domácich neadresovaných reklamných publikácií (t. j. letáky, prospekty, atď.), služby domácej 
distribúcie neadresovanej volebnej dokumentácie a distribúcie bezplatnej tlače. Spoločnosť Magyar Posta sa 
domnieva, že distribúcia bezplatnej tlače patrí na tento tovarový trh vzhľadom na skutočnosť, že distribúcia 
bezplatnej tlače sa vykonáva zmluvne a rovnakým spôsobom ako pri iných druhoch neadresovaných reklamných 
zásielok. 


(14) Žiadateľ vymedzuje relevantný tovarový trh ako trh so službami distribúcie neadresovaných reklamných publi­
kácií (t. j. tlačených neadresovaných reklamných publikácií doručovaných do poštových schránok). 


(15)  Maďarsko bolo vyzvané (10), aby vyjadrilo svoje názory v súvislosti s navrhovaným vymedzením trhu pre trh 
s neadresovanými reklamnými zásielkami, s náležitým prihliadnutím na súčasnú právnu a skutkovú situáciu 
v Maďarsku. Maďarsko potvrdilo (11) definíciu relevantného tovarového trhu, ako ju uviedol žiadateľ. 


(16)  Na základe informácií uvedených v odôvodneniach 11 až 15, na účely posúdenia žiadosti a bez toho, aby bolo 
dotknuté právo v oblasti hospodárskej súťaže, sa relevantný tovarový trh vymedzuje ako služby týkajúce sa distri­
búcie neadresovaných reklamných publikácií poskytovaných poskytovateľmi poštových služieb. 


(17)  Podľa dostupných informácií (12) bol podiel spoločnosti Magyar Posta na trhu s neadresovanými reklamnými 
publikáciami približne [... %] (13) v roku 2011, [... %] v roku 2012 a [... %] v roku 2013. Kumulovaný podiel 
prvých dvoch konkurentov na trhu bol približne [... %] v roku 2011, [... %] v roku 2012 a [… %] v roku 2013. 
Na trhu sú prítomné štyria veľké subjekty a niekoľko menších účastníkov trhu, pričom spoločnosť Magyar Posta 
nemá na trhu vedúce postavenie. 


(18)  Maďarsko okrem toho zistilo (14), že v dôsledku verejných súťaží, na ktorých je trh založený, existuje silná cenová 
konkurencia a prekážky vstupu na trh sú nízke. 


(19)  Na účely tohto rozhodnutia a bez toho, aby bolo dotknuté právo v oblasti hospodárskej súťaže, by sa faktory 
uvedené v odôvodneniach 12 až 18 mali považovať za náznak toho, že táto činnosť je v Maďarsku vystavená 
hospodárskej súťaži. To je v súlade so stanoviskom (15) Maďarska. V dôsledku toho, keďže podmienky uvedené 
v článku 34 ods. 1 smernice 2014/25/EÚ sú splnené, by sa malo stanoviť, že smernica 2014/25/EÚ sa nebude 
vzťahovať na zákazky, ktorých cieľom je umožniť vykonávanie uvedenej činnosti v Maďarsku. 


Poštové služby týkajúce sa distribúcie adresovaných novín 


(20)  Distribúcia novín a periodík je služba, ktorej cieľom je zabezpečiť, aby sa publikácia dostala ku konečnému 
spotrebiteľovi včas. Distribúcia adresovaných novín a periodík si vyžaduje rozsiahlu sieť s vhodnými zamestnan­
cami, logistickým vybavením a vozovým parkom. 


(21)  Distribúcia adresovaných novín a periodík, ktorú vykonáva spoločnosť Magyar Posta, zahŕňa niekoľko činností, 
a to: […]. 


(22)  V rámci distribúcie adresovaných novín a periodík má denná tlač v porovnaní s inými adresovanými publikáciami 
(časopismi) osobitné charakteristické črty, vzhľadom na to, že denníky je potrebné doručiť každý deň v skorých 
ranných hodinách. To znamená, že dennú tlač je potrebné vyzdvihnúť v noci u vydavateľov a v skorých ranných 
hodinách ju rýchlo prepraviť na miesta dodania. 
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(9) Vec COMP/M.5152 – Posten AB/Post DanmarkA/S. 
(10) List Komisie Ares(2014) 287916 zo 6. februára 2014 zaslaný Stálemu zastúpeniu Maďarska. 
(11) Pozri poznámku pod čiarou č. 8. 
(12) E-mail spoločnosti Magyar Posta z 19. februára 2014. 
(13) […] dôverné informácie. 
(14) Pozri poznámku pod čiarou č. 8. 
(15) Pozri poznámku pod čiarou č. 8. 







(23)  Celonárodnú distribúciu v súčasnosti vykonáva spoločnosť MédiaLOG Logisztikai Zrt. (ďalej len „MédiaLOG“) 
a spoločnosť Magyar Posta. Na regionálnej úrovni a úrovni žúp existuje niekoľko distribútorov, ktorí pôsobia 
v rôznych regiónoch a ktorých kombinované kapacity pokrývajú celú krajinu s výnimkou Budapeštianskej 
a Peštianskej župy. 


(24) Maďarsko poukazuje na skutočnosť, že distribúcia na vnútroštátnej a regionálnej úrovni sa navzájom nezamie­
ňajú (16). Hlavnými dôvodmi sú tieto skutočnosti: a) regionálne siete pracujú s rôznymi termínmi, takže na využí­
vanie ich služieb by celoštátne denníky museli zaviesť skoršie termíny pre tlač, b) v Budapeštianskej a Peštianskej 
župe, v ktorých žije viac než štvrtina obyvateľstva Maďarska, neexistuje žiadna regionálna distribučná sieť, a c) pri 
uzatváraní jednotlivých dohôd s viacerými regionálnymi distribútormi v záujme pokrytia celého územia štátu sa 
vyskytujú určité problémy. Žiadateľ nesúhlasí s uvedeným názorom Maďarska, no neposkytol dostatočné dôkazy 
na podporu svojho tvrdenia. Nasledujúce hodnotenie preto zohľadní iba hospodársku súťaž medzi distribútormi 
na celoštátnej úrovni. 


(25)  V predchádzajúcich rozhodnutiach Komisie (17) sa rozlišovalo medzi distribúciou novín s doručovaním v skorých 
ranných hodinách a distribúciou novín s doručovaním v štandardnom čase. 


(26)  Maďarsko potvrdilo (18), že takéto rozlíšenie je v prípade maďarského trhu relevantné. Okrem toho sa zdá, že 
situácia v oblasti hospodárskej súťaže je v každom relevantnom tovarovom trhu (19) odlišná, pokiaľ ide o distri­
búciu podielov na trhu, čo je takisto náznakom toho, že existujú dôvody pre vymedzenie oddelených relevant­
ných tovarových trhov. 


(27)  Na základe informácií uvedených v odôvodneniach 20 až 26, na účely tohto rozhodnutia a bez toho, aby bolo 
dotknuté právo v oblasti hospodárskej súťaže, sa relevantné tovarové trhy vymedzujú takto: trh pre distribúciu 
adresovaných novín s doručovaním v skorých ranných hodinách a trh pre distribúciu adresovaných novín a publi­
kácií s doručovaním v štandardnom čase. 


Distribúcia adresovaných novín s doručovaním v skorých ranných hodinách 


(28)  Spoločnosť Magyar Posta vstúpila na trh pre doručovanie novín v skorých ranných hodinách v roku 2012 a v roku 
2013 získala výrazný podiel na trhu. Presnejšie povedané, spoločnosť Magyar Posta mala podľa vlastných 
odhadov (20) podiel na trhu [... %] v roku 2012 a [... %] v roku 2013. […]. 


(29)  Hlavným konkurentom spoločnosti Magyar Posta je spoločnosť MédiaLOG, ktorá mala za posledných 5 rokov (21) 
vedúce postavenie na trhu s podielom [... %] v rokoch 2009 až 2011, [... %] v roku 2012 a [... %] v roku 2013. 
Spoločnosť MédiaLOG vlastní skupina, ktorá takisto pôsobí v oblasti vydávania novín a periodík a distribuuje 
najmä svoje publikácie. 


(30)  Spoločnosť MédiaLOG bola do roku 2012 jediným vnútroštátnym distribútorom a distribuovala nielen noviny 
vydavateľov patriacich do jej skupiny, ale aj celoštátne noviny vydavateľov bez distribučnej siete. Odkedy spoloč­
nosť Magyar Posta vstúpila na tento trh, vydavateľ bez distribučnej siete mal možnosť voľby medzi dvoma 
vnútroštátnymi distribútormi. […]. 


(31)  Podľa dostupných informácií (22) spoločnosť MédiaLOG distribuuje noviny čiastočne vlastnými prostriedkami 
a čiastočne prostredníctvom subdodávateľov. […]. 


(32)  Na účely tohto rozhodnutia a bez toho, aby bolo dotknuté právo v oblasti hospodárskej súťaže, by sa faktory 
uvedené v odôvodneniach 28 až 31 mali považovať za náznak toho, že táto činnosť je v Maďarsku vystavená 
hospodárskej súťaži. V dôsledku toho, keďže podmienky stanovené v článku 34 ods. 1 smernice 2014/25/EÚ sú 
splnené, by sa malo stanoviť, že smernica 2014/25/EÚ sa nebude vzťahovať na zákazky, ktorých cieľom je 
umožniť vykonávanie uvedenej činnosti v Maďarsku. 
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(16) Pozri poznámku pod čiarou č. 8. 
(17) Rozhodnutie Komisie 2007/564/EC zo 6. augusta 2007, ktorým sa určité služby v poštovom sektore vo Fínsku okrem Alandských 


ostrovov vynímajú z uplatňovania smernice Európskeho parlamentu a Rady 2004/17/ES o koordinácii postupov obstarávania subjektov 
pôsobiacich v odvetviach vodného hospodárstva, energetiky, dopravy a poštových služieb (Ú. v. EÚ L 215, 18.8.2007, s. 21). 


(18) Pozri poznámku pod čiarou č. 8. 
(19) E-mail spoločnosti Magyar Posta z 18. marca 2014. 
(20) Pozri poznámku pod čiarou č. 19. 
(21) Pozri poznámku pod čiarou č. 19. 
(22) Pozri poznámku pod čiarou č. 8. 







Distribúcia adresovaných novín a publikácií s doručovaním v štandardnom čase 


(33)  Spoločnosť Magyar Posta mala podľa svojich odhadov (23) podiely na trhu približne [... %] od roku 2009 do roku 
2011, [... %] v roku 2012 a [... %] v roku 2013. 


(34)  V tejto súvislosti je takisto potrebne pripomenúť, že podľa ustálenej judikatúry „sú mimoriadne významné trhové 
podiely samy o sebe, s výnimkou mimoriadnych okolností, dôkazom existencie dominantného postavenia. Ide 
o situáciu, keď je podiel na trhu 50 %“ (24). 


(35)  Jediným konkurentom spoločnosti Magyar Posta je spoločnosť MédiaLOG, ktorá podľa odhadov žiadateľa (25) 
mala podiel na trhu približne [... %] v rokoch 2009 až 2011, [... %] v roku 2012 a [... %] v roku 2013. 


(36)  Podľa dostupných informácií (26) spoločnosť MédiaLOG distribuuje noviny a periodiká čiastočne vlastnými 
prostriedkami a čiastočne prostredníctvom subdodávateľov, […]. 


(37) Pokiaľ ide o vstup na trh, Komisia konštatuje, že za posledných 5 rokov nezaznamenala žiadne vstupy na prísluš­
ný trh a nie je si vedomá ani žiadneho potenciálneho vstupu v blízkej budúcnosti. 


(38)  Žiadateľ neposkytol presvedčivé dôkazy o tom, že by jeho činnosti boli vystavené konkurenčnému tlaku, ktorý by 
mohol ohroziť jeho rastúce dominantné postavenie na tomto trhu. 


(39)  Na účely tohto rozhodnutia a bez toho, aby bolo dotknuté právo v oblasti hospodárskej súťaže, vzhľadom na 
faktory uvedené v odôvodneniach 33 až 38 sa nemôže konštatovať, že príslušná kategória služieb je v Maďarsku 
priamo vystavená hospodárskej súťaži. V dôsledku toho, keďže podmienky stanovené v článku 34 ods. 1 smerni­
ce 2014/25/EÚ nie sú splnené, by sa malo stanoviť, že ustanovenia smernice 2014/25/EÚ sa budú naďalej uplat­
ňovať na zákazky, ktorých cieľom je umožniť vykonávanie distribúcie adresovaných novín a publikácií v Maďarsku 
s doručovaním v štandardnom čase. 


IV. ZÁVERY 


(40)  Vzhľadom na faktory posudzované v odôvodneniach 3 až 39 by sa podmienka priameho vystavenia hospodárskej 
súťaži stanovená v článku 34 ods. 1 smernice 2014/25/EÚ mala považovať v Maďarsku za splnenú, pokiaľ ide 
o tieto služby: 


a) služby súvisiace s distribúciou neadresovaných reklamných publikácií poskytovaných poskytovateľmi pošto­
vých služieb; 


b)  poštové služby týkajúce sa distribúcie adresovaných novín s doručovaním v skorých ranných hodinách. 


(41)  Keďže sa podmienka neobmedzeného prístupu na trh považuje za splnenú, smernica 2014/25/EÚ by sa nemala 
uplatňovať v prípadoch, keď obstarávatelia zadávajú zákazky, ktorých cieľom je umožniť vykonávanie služieb 
uvedených v odôvodnení 40 písm. a) a b) v Maďarsku, a to ani v prípade, keď sa na účely vykonávania takejto 
činnosti v tejto krajine organizujú súťaže návrhov. 


(42)  Toto rozhodnutie je založené na právnej a skutkovej situácii v období od novembra 2013 do marca 2014, ako to 
vyplýva z informácií, ktoré poskytla spoločnosť Magyar Posta a maďarské orgány. Toto rozhodnutie sa môže 
zrevidovať, ak by značné zmeny v právnej alebo skutkovej situácii viedli k tomu, že by už neboli splnené 
podmienky uplatniteľnosti článku 34 ods. 1 smernice 2014/25/EÚ. 


(43)  Podmienka priameho vystavenia hospodárskej súťaži stanovená v článku 34 ods. 1 smernice 2014/25/EÚ by sa 
však na území Maďarska nemala považovať za splnenú, pokiaľ ide o poštové služby týkajúce sa distribúcie adre­
sovaných novín a publikácií s doručovaním v štandardnom čase. 


(44)  Keďže niektoré služby, ktoré sú predmetom uvedenej žiadosti, aj naďalej podliehajú smernici 2014/25/EÚ, je 
potrebné pripomenúť, že s verejnými zákazkami zahŕňajúcimi viacero činností by sa malo nakladať v súlade 
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(23) Pozri poznámku pod čiarou č. 19. 
(24) Pozri bod 328 rozsudku Súdu prvého stupňa (tretej komory) z 28. februára 2002, Atlantic Container Line AB a spol./Komisia Európ­


skych spoločenstiev, T-395/94, Zb. 2002, s. II-00875. 
(25) Pozri poznámku pod čiarou č. 19. 
(26) Pozri poznámku pod čiarou č. 8. 







s článkom 5 smernice 2014/25/EÚ. To znamená, že keď obstarávateľ pôsobí v „zmiešanom“ obstarávaní, teda 
obstarávaní používanom na podporu vykonávania činností vyňatých z uplatňovania smernice 2014/25/EÚ, ako 
aj činností takto nevyňatých, musia sa zohľadniť činnosti, na ktoré je zákazka predovšetkým určená. V prípade 
takéhoto zmiešaného obstarávania, keď je účelom v zásade podporovať činnosti, ktoré neboli vyňaté, sa majú 
uplatňovať ustanovenia smernice 2014/25/EÚ. Ak nemožno objektívne určiť, na ktorú činnosť je zákazka predo­
všetkým určená, má sa zadať v súlade s článkom 5 ods. 5 smernice 2014/25/EÚ. 


(45)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnutí sú v súlade so stanoviskom Poradného výboru pre verejné obstarávanie, 


PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE: 


Článok 1 


Smernica 2014/25/EÚ sa neuplatňuje na zákazky, ktoré zadali obstarávatelia a ktorých cieľom je umožniť vykonávanie 
týchto služieb v Maďarsku: 


a)  služby súvisiace s distribúciou neadresovaných reklamných publikácií poskytovaných poskytovateľmi poštových 
služieb; 


b)  poštové služby týkajúce sa distribúcie adresovaných novín s doručovaním v skorých ranných hodinách. 


Článok 2 


Toto rozhodnutie je určené Maďarsku. 


V Bruseli 22. mája 2014 


Za Komisiu 
Michel BARNIER 


člen Komisie  
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VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2017/2066 


z 13. novembra 2017, 


ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádzaní 
prípravkov na ochranu rastlín na trh schvaľuje prášok z horčičných semien ako základná látka 


a ktorým sa mení príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie (EÚ) č. 540/2011 


(Text s významom pre EHP) 


EURÓPSKA KOMISIA, 


so zreteľom na Zmluvu o fungovaní Európskej únie, 


so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 z 21. októbra 2009 o uvádzaní prípravkov 
na ochranu rastlín na trh a o zrušení smerníc Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (1), a najmä na jeho článok 23 ods. 5 
v spojení s jeho článkom 13 ods. 2, 


keďže: 


(1)  V súlade s článkom 23 ods. 3 nariadenia (ES) č. 1107/2009 bola Komisii 6. júna 2016 doručená od ústavu 
Institut Technique de l'Agriculture Biologique (ITAB) (Francúzsko) žiadosť o schválenie prášku z horčičných 
semien ako základnej látky. K uvedenej žiadosti boli pripojené informácie požadované v článku 23 ods. 3 
druhom pododseku nariadenia (ES) č. 1107/2009. 


(2)  Komisia požiadala Európsky úrad pre bezpečnosť potravín (ďalej len „úrad“) o odbornú pomoc. Úrad predložil 
20. januára 2017 Komisii technickú správu o prášku z horčičných semien (2). Komisia predložila 20. júla 2017 
Stálemu výboru pre rastliny, zvieratá, potraviny a krmivá návrh revíznej správy (3) a návrh tohto nariadenia 
a sfinalizovala ich na účely zasadnutia tohto výboru 6. októbra 2017. 


(3)  Z dokumentácie poskytnutej žiadateľom vyplýva, že prášok z horčičných semien spĺňa kritériá potraviny podľa 
vymedzenia v článku 2 nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 (4). Hoci sa primárne 
nepoužíva na účely ochrany rastlín, je užitočný pri ochrane rastlín v prípravku, ktorý sa skladá z tejto látky 
a vody. Preto sa má považovať za základnú látku. 


(4)  Z vykonaných preskúmaní vyplýva, že v prípade prášku z horčičných semien možno očakávať, že vo 
všeobecnosti spĺňa požiadavky stanovené v článku 23 nariadenia (ES) č. 1107/2009, najmä pokiaľ ide o spôsoby 
používania, ktoré boli preskúmané a podrobne opísané v revíznej správe Komisie. Preto je vhodné schváliť prášok 
z horčičných semien ako základnú látku. 


(5)  V súlade s článkom 13 ods. 2 nariadenia (ES) č. 1107/2009 v spojení s jeho článkom 6 a vzhľadom na súčasné 
vedecké a technické poznatky je však potrebné stanoviť určité podmienky a obmedzenia. 


(6)  V súlade s článkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) č. 1107/2009 by sa príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie  
(EÚ) č. 540/2011 (5) mala zodpovedajúcim spôsobom zmeniť. 


(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadení sú v súlade so stanoviskom Stáleho výboru pre rastliny, zvieratá, 
potraviny a krmivá, 
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(1) Ú. v. EÚ L 309, 24.11.2009, s. 1. 
(2) EFSA, 2017. Technical report on the outcome of the consultation with Member States and EFSA on the basic substance application for 


mustard seeds powder from Sinapis alba (Brassica alba), Brassica juncea and Brassica nigra for use in plant protection as fungicide 
[Technická správa o výsledku konzultácií s členskými štátmi a úradom EFSA, pokiaľ ide o žiadosť týkajúcu sa základnej látky prášok 
z horčičných semien z rastlín Sinapis alba (Brassica alba), Brassica juncea a Brassica nigra na použitie v prípravkoch na ochranu rastlín 
ako fungicídu]. Podporná publikácia EFSA 2017: EN-1169. 35 s doi:10.2903/sp.efsa.2017. 


(3) http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN. 
(4) Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 z 28. januára 2002, ktorým sa ustanovujú všeobecné zásady a požiadavky 


potravinového práva, zriaďuje Európsky úrad pre bezpečnosť potravín a stanovujú postupy v záležitostiach bezpečnosti potravín  
(Ú. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1). 


(5) Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 540/2011 z 25. mája 2011, ktorým sa vykonáva nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) 
č. 1107/2009, pokiaľ ide o zoznam schválených účinných látok (Ú. v. EÚ L 153, 11.6.2011, s. 1). 



http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN





PRIJALA TOTO NARIADENIE: 


Článok 1 


Schválenie základnej látky 


Látka prášok z horčičných semien sa schvaľuje ako základná látka podľa prílohy I. 


Článok 2 


Zmeny vykonávacieho nariadenia (EÚ) č. 540/2011 


Vykonávacie nariadenie (EÚ) č. 540/2011 sa mení v súlade s prílohou II k tomuto nariadeniu. 


Článok 3 


Nadobudnutie účinnosti 


Toto nariadenie nadobúda účinnosť dvadsiatym dňom po jeho uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie. 


Toto nariadenie je záväzné v celom rozsahu a priamo uplatniteľné vo všetkých členských 
štátoch. 


V Bruseli 13. novembra 2017 


Za Komisiu 


predseda 
Jean-Claude JUNCKER  
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PRÍLOHA I 


Bežný názov, identifikačné 
čísla Názov IUPAC Čistota (1) Dátum schválenia Osobitné ustanovenia 


prášok z horčičných se­
mien 


neuvádza sa potravinová akostná 
trieda 


4. decembra 2017 Prášok z horčičných semien sa musí používať v súlade s osobitnými podmien­
kami, ktoré sú zahrnuté v záveroch revíznej správy o prášku z horčičných se­
mien (SANTE/11309/2017), a najmä v dodatkoch I a II k uvedenej správe. 


(1)  Ďalšie podrobnosti o identite, špecifikácii a spôsobe použitia základnej látky sú uvedené v revíznej správe.   


14.11.2017 
L 295/45 


Ú
radný vestník Európskej únie 


SK    







PRÍLOHA II 


V časti C prílohy k vykonávaciemu nariadeniu (EÚ) č. 540/2011 sa dopĺňa táto položka: 


Číslo Bežný názov, identifikačné 
čísla Názov IUPAC Čistota (1) Dátum schválenia Osobitné ustanovenia 


„18 prášok z horčičných se­
mien 


neuvádza sa potravinová akostná 
trieda 


4. decembra 2017 Prášok z horčičných semien sa musí používať v súlade s osobit­
nými podmienkami, ktoré sú zahrnuté v záveroch revíznej správy 
o prášku z horčičných semien (SANTE/11309/2017), a najmä 
v dodatkoch I a II k uvedenej správe.“ 


(1)  Ďalšie podrobnosti o identite, špecifikácii a spôsobe použitia základnej látky sú uvedené v revíznej správe.   


14.11.2017 
L 295/46 


Ú
radný vestník Európskej únie 


SK    
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EUROPEAN COMMISSION 
DIRECTORATE-GENERAL FOR HEALTH AND FOOD SAFETY 
 
Food and feed safety, innovation 
Pesticides and biocides 
 


Basic Substance 


Mustard seeds powder 


SANTE/11309/2017– rev. 2 


6 October 2017 


Final Review report for the basic substance mustard seeds powder  


Finalised in the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed  


at its meeting on 6 October 2017  


in view of the approval of mustard seeds powder as basic substance in accordance with 


Regulation (EC) No 1107/2009
1
 


 


1. Procedure followed for the evaluation process 


This review report has been established as a result of the evaluation of mustard seeds powder 


made in the context of the assessment of the substance provided for in Article 23 of Regulation 


(EC) No 1107/2009
2
 concerning the placing of plant protection products on the market, with a 


view to the possible approval of this substance as basic substance. 


In accordance with the provisions of Article 23(3) of Regulation (EC) No 1107/2009, the 


Commission received on 4 June 2016 an application from Institut Technique de l’Agriculture 


Biologique (ITAB), hereafter referred to as the applicant, for the approval of the substance 


mustard seeds powder as basic substance.  


The application and attached information were distributed to the Member States and the 


European Food Safety Authority (EFSA) for comments. The applicant was also allowed to 


address collated comments and provide further information to complete the application. 


In accordance with the provisions of Article 23(4) of Regulation (EC) No 1107/2009 the 


Commission required scientific assistance on the evaluation of the application to EFSA, who 


delivered its views on the specific points raised in the commenting phase.  


EFSA submitted to the Commission the results of its work in the form of a technical report for 


mustard seeds powder on 20 January 2017
3
.  


The Commission examined the application, the comments by Member States and EFSA and the 


EFSA Technical report on the substance together with the additional information and comments 


                                                 
1
  Report established in accordance with Art. 13 of Regulation (EC) No 1107/2009; does not necessarily 


represent the views of the European Commission. 
2
  OJ L 309, 24.11.2009, p. 1-50. 


3
 EFSA (European Food Safety Authority), 2017. Technical report on the outcome of the consultation with 


Member States and EFSA on the basic substance application for mustard seeds powder from Sinapis alba 


(Brassica alba), Brassica juncea and Brassica nigra for use in plant protection as fungicide. EFSA supporting 


publication 2017:EN-1169. 35 pp. doi:10.2903/sp.efsa.2017. EN-1169. 
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provided on it by the applicant, before finalising the current draft review report, which was 


referred to the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed for examination. The 


draft review report was finalised in the meeting of the Standing Committee of 6 October 2017.  


The present review report contains the conclusions of the final examination by the Standing 


Committee. Given the importance of the EFSA technical report, and the comments and 


clarifications submitted, all these documents are also considered to be part of this review report. 


 


2.  Purposes of this review report 


This review report, including the background documents and appendices thereto, has been 


developed in support of the Commission Implementing Regulation (EU) 2017/2066
4
 


concerning the approval of mustard seeds powder as basic substance under Regulation 


(EC) No 1107/2009. 


The review report will be made available for public consultation by any interested parties. 


Without prejudice to the provisions of Regulation (EC) No 178/2002
5
, in particular with respect 


to the responsibility of operators, following the approval of mustard seeds powder as basic 


substance, operators are responsible for using it for plant protection purposes in conformity with 


the legal provisions of Regulation (EC) No 1107/2009 and with the conditions established in the 


sections 4, 5 and Appendixes I and II of this review report. 


EFSA will make available to the public all background documents and the final Technical 


Report of EFSA, as well as the application without the Appendixes and excluding any 


information for which confidential treatment is justified in accordance with the provisions of 


Article 63 of Regulation (EC) No 1107/2009. 


Products containing exclusively one or more basic substances do not require authorisation in line 


with derogation set under Article 28 of Regulation (EC) No 1107/2009. As a consequence, no 


further assessment will be carried out on such products. However, the Commission may review 


the approval of a basic substance at any time in conformity with the provisions of Article 23(6) 


of Regulation (EC) No 1107/2009.  


 


3. Overall conclusion in the context of Regulation (EC) No 1107/2009 


The overall conclusion based on the application, including the results of the evaluation carried 


out with the scientific assistance of EFSA, is that there are clear indications that it may be 


expected that mustard seeds powder fulfils the criteria of Article 23.  


Mustard seeds powder fulfils the criteria of a ‘foodstuff’ as defined in Article 2 of Regulation 


(EC) No 178/2002. According to Regulation (EU) No 1169/2011 on the provision of food 


                                                 
4
 OJ L 295, 14.11.2017, p. 43. 


5 
 OJ L 31, 1.2.2002 p. 1-24 - Regulation (EC) No 178/2002 of the European Parliament and of the Council of 


28 January 2002 laying down the general principles and requirements of food law, establishing the European 


Food Safety Authority and laying down procedures in matters of food safety. 
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information to consumers, mustard seeds powder is listed in Annex II of substances or products 


causing allergies or intolerances. As noted by EFSA, given the specific use as a seed treatment, 


the probability for translocation or contamination of aerial plant parts by residual mustard seeds 


powder for human consumption is considered very low. 


Considering the EFSA conclusions on the basic substance application for mustard seeds powder, 


the rate of application and the conditions of use which are described in detail in Appendix I and 


II, it is concluded that the use of mustard seeds powder would not lead to concerns for human 


health. Furthermore, the conditions of use are not expected to lead to the presence of residues of 


concern in food or feed commodities.  


Mustard seeds powder does not have an inherent capacity to cause endocrine disrupting, 


neurotoxic or immunotoxic effects. Mustard seeds powder is not predominantly used for plant 


protection purposes but nevertheless is useful in plant protection. Finally, it is not placed on the 


market as a plant protection product.  


It can be concluded that the substance has neither an immediate or delayed harmful effect on 


human or animal health nor an unacceptable effect on the environment when used in accordance 


with the supported uses as described in Appendix II. 


In fact, these indications were reached within the framework of the uses which were supported 


by the applicant and mentioned in the list of uses supported by available data (attached as 


Appendix II to this review report) and therefore, they are also subject to compliance with the 


particular conditions and restrictions in sections 4 and 5 of this report. 


Extension of the use pattern beyond those described above will require an evaluation at 


Community level in order to establish whether the proposed extensions of use can still satisfy 


the requirements of Article 23 of Regulation (EC) No 1107/2009.  


The following points were considered as open by EFSA (2017) for mustard seeds powder, 


followed by the reason why the risk is considered negligible: 


 Information on the fate and behaviour in the environment is not available in the 


application. Insufficient information was available to assess the risk to soil 


microorganisms from the intended uses. 


As was noted by the applicant, mustard is widely used as a cover crop or green 


manure. No adverse effects of such use have been reported. It can therefore be 


assumed that the use of mustard seeds powder as seed treatment would not lead to 


unacceptable risks to the environment.  


 


4. Identity and biological properties 


The main properties of mustard seeds powder are given in Appendix I. 


The mustard seeds powder used shall be of food grade quality. 


It has been established that for mustard seeds powder of food grade quality as notified by the 


applicant, no relevant impurities are considered, on the basis of information currently available, 


of toxicological, ecotoxicological or environmental concern. 
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5. Particular conditions to be taken into account in relation to the uses as basic 


substance of mustard seeds powder 


Mustard seeds powder must be identified by the specifications given in Appendix I and must be 


used in compliance with conditions of supported uses as reported in Appendixes I and II. 


The following conditions for use deriving from assessment of the application have to be 


respected by users:  


- Only uses as basic substance for as a fungicide for seed treatment are approved. 


Use of mustard seeds powder must be in compliance with conditions specified in the Appendixes 


I and II of this review report. 


On the basis of the proposed and supported uses (as listed in Appendix II), no particular issues 


have been identified. 


 


6. List of studies to be generated 


No further studies were identified which were at this stage considered necessary. 


 


7. Updating of this review report 


The information in this report may require to be updated from time to time to take account of 


technical and scientific developments as well as of the results of the examination of any 


information referred to the Commission in the framework of Articles 23 of Regulation 


(EC) No 1107/2009. Any such adaptation will be finalised in the Standing Committee on Plants, 


Animals, Food and Feed, as appropriate, in connection with any amendment of the approval 


conditions for mustard seeds powder in Part C of Annex of the Regulation (EC) No 540/2011. 


 


 


8. Recommended disclosure of this review report 


Considering the importance of the respect of the approved conditions of use and the fact that a 


basic substance will not be placed on the market as plant protection product, hence, no further 


assessment will have to be carried out on it, it is very important to inform not only applicants but 


also potential users on the existence of this review report.  


It is therefore recommended that the competent authorities of Member States will make available 


such report to the general public and operators by means of their national relevant websites and 


by any other appropriate form of communication to ensure that the information reaches potential 


users. 
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APPENDIX I 


Identity and biological properties 


MUSTARD SEEDS POWDER 


Common name (ISO) 


 


There is no ISO common name for this substance 


Chemical name (IUPAC) 


 


Not relevant, the substance is a complex mixture 


Chemical name (CA) 


 


Not relevant, the substance is a complex mixture 


Botanical classification 
Sinapis alba (Brassica alba), Brassica juncea and Brassica 


nigra. 


Common names 


 


White mustard, Indian mustard, Chinese mustard, black 


mustard seed powder 


CAS No 


 


84929-33-9 (Brassica alba seed extract) 


93062-78-3 (Brassica juncea seed extract) 


90064-15-6 (Brassica nigra seed extract) 


CIPAC No and EEC No 


 


284-517-9 (Brassica alba seed extract) 


296-833-4 (Brassica juncea seed extract) 


290-076-3 (Brassica nigra seed extract) 


FAO specification 


 


Not available 


Minimum purity 


 


Not relevant 


Relevant impurities 


 


Purity is depending on the origin 


Molecular mass and structural 


formula 


 


none 


Mode of Use 


 


Mix 1,5 kg of mustard seeds powder with 4,5 L water.  


Treat 100 kg seeds with the slurry created.  


Preparation to be used 


 


Water dispersible powder for slurry seed treatment (WS) 


Function of plant protection 


 


Fungicide for seed treatment 
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APPENDIX II 
List of uses supported by available data  


MUSTARD SEEDS POWDER 


Crop 
and/or 
situati
on 
(a) 


Memb
er 
State 
or 
Countr


y 


Example 
product 
name 
as 
available 


on the 
market 


F 
G 
I 
(b) 


Pests or 
group of 
pests 
controll
ed 


(c) 


Formulation Application Application rate per 
treatment 


PHI 
(days) 
(m) 


Remarks 
 


Type 
(d-f) 


Con
c 
of 


a.i. 
g/k
g 
(i) 


Method 
kind 
(f-h) 


Growth 
stage 
and 


season 
(j) 


Num
ber 
min 


max 
(k) 


Interval 
between 
applicati


ons 
(min) 


kg 
a.i./hl 
min 


max 
(kg/h
l) 


Wat
er 
l/ha 


min 
max 


kg a.i. 
/100 
kg 


seeds 


Wheat 
seeds 


Triticum 
vulgare 
Triticum 
aestivu


m 
Durum 
wheat 


Triticum 
durum 
Spelt 


Triticum 
spelta 


All MS  F 


fungi like 
Common 


bunt: 
Tilletia 
caries 
Tilletia 
foetida 


Water 
dispersib


le 
powder 


for 
slurry 
seed 


treatmen
t 


(WS) 


n/a 


Seed 
applicati


on 
before 
sowing 


Summer 
to 


Autumn 
1 None - - 1,5 - 


Mix 1,5 kg 
of mustard 


seeds 
powder 


with 4,5 L 
water.  


Treat 100 
kg seeds 
with the 
slurry 


created. 


(a): For crops, the EU and Codex classification (both) should be taken into account ; where relevant, the use situation should be described (e.g. fumigation of a structure) 
(b): Outdoor or field use (F), greenhouse application (G) or indoor application (I) 
(c): e.g. pests as biting and suckling insects, soil born insects, foliar fungi, weeds or plant elicitor 
(d): e.g. wettable powder (WP), emulsifiable concentrate (EC), granule (GR) etc.. 
(e): GCPF Codes – GIFAP Technical Monograph N° 2, 1989 
(f): All abbreviations used must be explained 
(g): Method, e.g. high volume spraying, low volume spraying, spreading, dusting, drench 
(h): Kind, e.g. overall, broadcast, aerial spraying, row, individual plant, between the plant – type of equipment used must be indicated  
(i): g/kg or g/L. Normally the rate should be given for the active substance (according to ISO)  
(j): Growth stage at last treatment (BBCH Monograph, Growth Stages of Plants, 1997, Blackwell, ISBN 3-8263-3152-4), including where relevant, information on season at time of application 
(k): Indicate the minimum and maximum number of application possible under practical conditions of use 
(l): The values should be given in g or kg whatever gives the more manageable number (e.g. 200 kg/ha instead of 200 000 g/ha or 12.5 g/ha instead of 0.0125 kg/ha 
(m): PHI - minimum pre-harvest interval 
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VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2017/2090 


zo 14. novembra 2017, 


ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádzaní 
prípravkov na ochranu rastlín na trh schvaľuje pivo ako základná látka a ktorým sa mení príloha 


k vykonávaciemu nariadeniu Komisie (EÚ) č. 540/2011 


(Text s významom pre EHP) 


EURÓPSKA KOMISIA, 


so zreteľom na Zmluvu o fungovaní Európskej únie, 


so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 z 21. októbra 2009 o uvádzaní prípravkov 
na ochranu rastlín na trh a o zrušení smerníc Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (1), a najmä na jeho článok 23 ods. 5 
v spojení s jeho článkom 13 ods. 2, 


keďže: 


(1)  V súlade s článkom 23 ods. 3 nariadenia (ES) č. 1107/2009 bola Komisii 11. novembra 2016 doručená od 
ústavu Institut Technique de l'Agriculture Biologique žiadosť o schválenie piva ako základnej látky. K uvedenej 
žiadosti boli pripojené informácie požadované v článku 23 ods. 3 druhom pododseku nariadenia (ES) 
č. 1107/2009. 


(2)  Komisia požiadala Európsky úrad pre bezpečnosť potravín (ďalej len „úrad“) o odbornú pomoc. Úrad predložil 
9. júna 2017 Komisii technickú správu o pive (2). Komisia predložila 20. júla 2017 Stálemu výboru pre rastliny, 
zvieratá, potraviny a krmivá revíznu správu (3) a návrh tohto nariadenia a sfinalizovala ich na účely zasadnutia 
tohto výboru 6. októbra 2017. 


(3)  Z dokumentácie poskytnutej žiadateľom vyplýva, že pivo spĺňa kritériá potravín podľa vymedzenia v článku 2 
nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 (4). Hoci sa primárne nepoužíva na účely ochrany 
rastlín, je užitočné pri ochrane rastlín v prípravku, ktorý sa skladá z tejto látky a vody. Preto sa má považovať za 
základnú látku. 


(4)  Z vykonaných preskúmaní vyplýva, že v prípade piva možno očakávať, že vo všeobecnosti spĺňa požiadavky 
stanovené v článku 23 nariadenia (ES) č. 1107/2009, najmä pokiaľ ide o spôsoby používania, ktoré boli 
preskúmané a podrobne opísané v revíznej správe Komisie. Preto je vhodné schváliť pivo ako základnú látku. 


(5)  V súlade s článkom 13 ods. 2 nariadenia (ES) č. 1107/2009 v spojení s jeho článkom 6 a vzhľadom na súčasné 
vedecké a technické poznatky je však potrebné stanoviť určité podmienky. 


(6)  V súlade s článkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) č. 1107/2009 by sa príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie  
(EÚ) č. 540/2011 (5) mala zodpovedajúcim spôsobom zmeniť. 
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(1) Ú. v. EÚ L 309, 24.11.2009, s. 1. 
(2) EFSA (Európsky úrad pre bezpečnosť potravín), 2017. Technical report on the outcome of the consultation with Member States and 


EFSA on the basic substance application for beer for use in plant protection against slugs and snails (Technická správa o výsledku 
konzultácií s členskými štátmi a úradom EFSA, pokiaľ ide o žiadosť týkajúcu sa základnej látky pivo na použitie v prípravkoch na 
ochranu rastlín proti ulitníkom). Podporná publikácia EFSA 2017: EN-1253. 30 s. doi:10.2903/sp.efsa.2017.EN-1253. 


(3) http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN. 
(4) Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 z 28. januára 2002, ktorým sa ustanovujú všeobecné zásady a požiadavky 


potravinového práva, zriaďuje Európsky úrad pre bezpečnosť potravín a stanovujú postupy v záležitostiach bezpečnosti potravín  
(Ú. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1). 


(5) Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 540/2011 z 25. mája 2011, ktorým sa vykonáva nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) 
č. 1107/2009, pokiaľ ide o zoznam schválených účinných látok (Ú. v. EÚ L 153, 11.6.2011, s. 1). 



http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN





(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadení sú v súlade so stanoviskom Stáleho výboru pre rastliny, zvieratá, 
potraviny a krmivá, 


PRIJALA TOTO NARIADENIE: 


Článok 1 


Schválenie základnej látky 


Látka pivo sa schvaľuje ako základná látka podľa prílohy I. 


Článok 2 


Zmeny vykonávacieho nariadenia (EÚ) č. 540/2011 


Vykonávacie nariadenie (EÚ) č. 540/2011 sa mení v súlade s prílohou II k tomuto nariadeniu. 


Článok 3 


Nadobudnutie účinnosti 


Toto nariadenie nadobúda účinnosť dvadsiatym dňom po jeho uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie. 


Toto nariadenie je záväzné v celom rozsahu a priamo uplatniteľné vo všetkých členských 
štátoch. 


V Bruseli 14. novembra 2017 


Za Komisiu 


predseda 
Jean-Claude JUNCKER  
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PRÍLOHA I 


Bežný názov, identifikačné 
čísla Názov IUPAC Čistota (1) Dátum schválenia Osobitné ustanovenia 


Pivo 


CAS č. 8029-31-0 


neuvádza sa potravinová akostná 
trieda 


5. decembra 2017 Pivo sa musí používať v súlade s osobitnými podmienkami, ktoré sú zahrnuté 
v záveroch revíznej správy o pive (SANTE/11038/2017), a najmä v jej dodat­
koch I a II. 


(1)  Ďalšie podrobnosti o identite, špecifikácii a spôsobe použitia základnej látky sú uvedené v revíznej správe.    


PRÍLOHA II 


V časti C prílohy k vykonávaciemu nariadeniu (EÚ) č. 540/2011 sa dopĺňa táto položka: 


Číslo Bežný názov, identifikačné 
čísla Názov IUPAC Čistota (1) Dátum schválenia Osobitné ustanovenia 


„17 Pivo 


CAS č. 8029-31-0 


neuvádza sa potravinová akostná 
trieda 


5. decembra 2017 Pivo sa musí používať v súlade s osobitnými podmienkami, ktoré sú 
zahrnuté v záveroch revíznej správy o pive (SANTE/11038/2017), 
a najmä v jej dodatkoch I a II.“ 


(1)  Ďalšie podrobnosti o identite, špecifikácii a spôsobe použitia základnej látky sú uvedené v revíznej správe.   


15.11.2017 
L 297/24 


Ú
radný vestník Európskej únie 


SK    
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EUROPEAN COMMISSION 
DIRECTORATE-GENERAL FOR HEALTH AND FOOD SAFETY 
 
Food and feed safety, innovation 
Pesticides and biocides 
 


Basic Substance 


Beer 


SANTE/11038/2017– rev.1 


6 October 2017 


 


Final Review report for the basic substance beer  


Finalised in the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed 


at its meeting on 6 October 2017  


in view of the approval of beer as basic substance in accordance with  


Regulation (EC) No 1107/2009
1
 


 


1. Procedure followed for the evaluation process 


This review report has been established as a result of the evaluation of beer made in the context 


of the assessment of the substance provided for in Article 23 of Regulation (EC) No 1107/2009
2
 


concerning the placing of plant protection products on the market, with a view to the possible 


approval of this substance as basic substance. 


In accordance with the provisions of Article 23(3) of Regulation (EC) No 1107/2009, the 


Commission received on 11 November 2016 an application from Institut Technique de 


l’Agriculture Biologique (ITAB), hereafter referred to as the applicant, for the approval of the 


substance beer as basic substance.  


The application and attached information were distributed to the Member States and the 


European Food Safety Authority (EFSA) for comments. The applicant was also allowed to 


address collated comments and provide further information to complete the application, which 


was finalised in the new version of March 2017. 


In accordance with the provisions of Article 23(4) of Regulation (EC) No 1107/2009 the 


Commission required scientific assistance on the evaluation of the application to EFSA, who 


delivered its views on the specific points raised in the commenting phase.  


EFSA submitted to the Commission the results of its work in the form of a technical report for 


beer on 9 June 2017
3
.  


The Commission examined the application, the comments by Member States and EFSA and the 


EFSA Technical report on the substance together with the additional information and comments 


                                                 
1
  Report established in accordance with Art. 13 of Regulation (EC) No 1107/2009; does not necessarily 


represent the views of the European Commission. 
2
  OJ L 309, 24.11.2009, p. 1-50. 


3
 EFSA (European Food Safety Authority), 2017. Technical report on the outcome of the consultation with 


Member States and EFSA on the basic substance application for beer for use in plant protection against slugs 


and snails. EFSA supporting publication 2017:EN-1253. 30 pp. doi:10.2903/sp.efsa.2017.EN-1253. 
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provided on it by the applicant, before finalising the current draft review report, which was 


referred to the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed for examination. The 


draft review report was finalised in the meeting of the Standing Committee of 6 October 2017.  


The present review report contains the conclusions of the final examination by the Standing 


Committee. Given the importance of the EFSA technical report, and the comments and 


clarifications submitted, all these documents are also considered to be part of this review report. 


 


2.  Purposes of this review report 


This review report, including the background documents and appendices thereto, has been 


developed in support of the Commission Implementing Regulation (EU) 2017/2090
4
 


concerning the approval of beer as basic substance under Regulation (EC) No 1107/2009. 


The review report will be made available for public consultation by any interested parties. 


Without prejudice to the provisions of Regulation (EC) No 178/2002
5
, in particular with respect 


to the responsibility of operators, following the approval of beer as basic substance, operators are 


responsible for using it for plant protection purposes in conformity with the legal provisions of 


Regulation (EC) No 1107/2009 and with the conditions established in the sections 4, 5 and 


Appendixes I and II of this review report. 


EFSA will make available to the public all background documents and the final Technical 


Report of EFSA, as well as the application without the Appendixes and excluding any 


information for which confidential treatment is justified in accordance with the provisions of 


Article 63 of Regulation (EC) No 1107/2009. 


Products containing exclusively one or more basic substances do not require authorisation in line 


with derogation set under Article 28 of Regulation (EC) No 1107/2009. As a consequence, no 


further assessment will be carried out on such products. However, the Commission may review 


the approval of a basic substance at any time in conformity with the provisions of Article 23(6) 


of Regulation (EC) No 1107/2009.  


 


3. Overall conclusion in the context of Regulation (EC) No 1107/2009 


The overall conclusion based on the application, including the results of the evaluation carried 


out with the scientific assistance of EFSA, is that there are clear indications that it may be 


expected that beer fulfils the criteria of Article 23.  


Beer fulfils the criteria of a ‘foodstuff’ as defined in Article 2 of Regulation (EC) 


No 178/2002. 


                                                 
4
 OJ L 297, 15.11.2017, p. 22. 


5 
 OJ L 31, 1.2.2002 p. 1-24 - Regulation (EC) No 178/2002 of the European Parliament and of the Council of 


28 January 2002 laying down the general principles and requirements of food law, establishing the European 


Food Safety Authority and laying down procedures in matters of food safety. 
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Considering the EFSA conclusions on the basic substance application for beer, the rate of 


application and the conditions of use which are described in detail in Appendix I and II, it is 


concluded that the use of beer would not lead to concerns for human health. Furthermore, the 


conditions of use are not expected to lead to the presence of residues of concern in food or feed 


commodities.  


Beer does not have an inherent capacity to cause endocrine disrupting (according to the interim 


criteria in Regulation (EC) No 1107/2009) or immunotoxic effects. The component ethanol is 


reported to have neurotoxic effects. However, this does not preclude approval because beer is a 


widely consumed foodstuff in the EU and any additional exposure and associated risk from the 


intended use in traps is considered trivial, as confirmed by EFSA. Beer is not predominantly 


used for plant protection purposes but nevertheless is useful in plant protection. Finally, it is not 


placed on the market as a plant protection product.  


It can be concluded that the substance has neither an immediate or delayed harmful effect on 


human or animal health nor an unacceptable effect on the environment when used in accordance 


with the supported uses as described in Appendix II. 


In fact, these indications were reached within the framework of the uses which were supported 


by the applicant and mentioned in the list of uses supported by available data (attached as 


Appendix II to this review report) and therefore, they are also subject to compliance with the 


particular conditions and restrictions in sections 4 and 5 of this report. 


Extension of the use pattern beyond those described above will require an evaluation at 


Community level in order to establish whether the proposed extensions of use can still satisfy 


the requirements of Article 23 of Regulation (EC) No 1107/2009.  


The following points were considered as open by EFSA (2017) for beer, followed by the 


reason why the risk is considered negligible: 


 The available information on the agricultural use suggests that, in general, the 


exposure to non-target organisms is limited. However, some considerable exposure to 


some non-target organisms, like bees, non-target arthropods or endangered snails, 


cannot be excluded, as they are not prevented to visit the traps and may be attracted 


by beer.  


As noted by EFSA the exposure to non-target organisms is limited. Considering the 


use in covered traps any effect on non-target organisms will be local. No unacceptable 


residual effect is expected to prevent rapid regeneration from surrounding fields. 


Therefore, it is concluded that the risk to non-target organisms is acceptable. 


 


4. Identity and biological properties 


The main properties of beer are given in Appendix I. 


The beer used shall be of food grade quality. 


It has been established that for beer of food grade quality as notified by the applicant, no relevant 


impurities are considered, on the basis of information currently available, of toxicological, 


ecotoxicological or environmental concern. 
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5. Particular conditions to be taken into account in relation to the uses as basic 


substance of beer 


Beer must be identified by the specifications given in Appendix I and must be used in 


compliance with conditions of supported uses as reported in Appendixes I and II. 


The following conditions for use deriving from assessment of the application have to be 


respected by users:  


- Only uses as basic substance being a molluscicide are approved; 


- Beer shall be applied in covered traps. 


Use of beer must be in compliance with conditions specified in the Appendixes I and II of this 


review report. 


On the basis of the proposed and supported uses (as listed in Appendix II), no particular issues 


have been identified. 


 


6. List of studies to be generated 


No further studies were identified which were at this stage considered necessary. 


 


7. Updating of this review report 


The information in this report may require to be updated from time to time to take account of 


technical and scientific developments as well as of the results of the examination of any 


information referred to the Commission in the framework of Articles 23 of Regulation 


(EC) No 1107/2009. Any such adaptation will be finalised in the Standing Committee on Plants, 


Animals, Food and Feed, as appropriate, in connection with any amendment of the approval 


conditions for beer in Part C of Annex of the Regulation (EC) No 540/2011. 


 


8. Recommended disclosure of this review report 


Considering the importance of the respect of the approved conditions of use and the fact that a 


basic substance will not be placed on the market as plant protection product, hence, no further 


assessment will have to be carried out on it, it is very important to inform not only applicants but 


also potential users on the existence of this review report.  


It is therefore recommended that the competent authorities of Member States will make available 


such report to the general public and operators by means of their national relevant websites and 


by any other appropriate form of communication to ensure that the information reaches potential 


users. 
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APPENDIX I 


Identity and biological properties 


BEER 


Common name (ISO) 


 
Not applicable 


Chemical name (IUPAC) 


 
Not relevant 


Chemical name (CA) 


 
Not relevant 


Common names 


 
beer 


CAS No 


 
8029-31-0 


CIPAC No and EEC No 


 
None 


FAO specification 


 
None 


Minimum purity 


 
Food grade quality 


Relevant impurities 


 
Not applicable 


Molecular mass and structural 


formula 


 


Not applicable 


Mode of Use 


 


Undiluted beer used in covered slug traps. Number of traps 


used per surface area based on slug pressure/damage, up to a 


max. of 1 trap per m
2
  


Preparation to be used 


 
AL (Any other liquid) 


Function of plant protection 


 
Molluscicide  
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APPENDIX II 


List of uses supported by available data  


BEER 


 


Crop 
and/or 
situatio
n 
(a) 


Membe
r 
State 
or 
Country 


Example 
product 
name 
as 
available 
on the 
market 


F 
G 
I 
(b) 


Pests or 
group of 
pests 
controlle
d 
(c) 


Formulation Application Application rate per 
treatment 


Total 
rate 


PHI 
(days
) 
(m) 


Remark
s 
 Type 


(d-f) 
Conc 
of a.i. 
g/kg 
(i) 


Meth
od 


kind 
(f-h) 


Growt
h 


stage 
and 


season 
(j) 


Number 
min 
max 
(k) 


Interval 
between 


application
s 


(min) 


kg 
a.i./hl 
min 
max 


(g/hl) 


Water 
l/ha 
min 
max 


kg 
a.i./ha 
min 
max 


(g/ha) 
(l) 


kg 
a.i./ha 
min 
max 


(g/ha) 
(l) 


All edible 
and non- 


edible 
crops 


All MS n.a. F 
Pest slugs 


and snails 


AL 
Other 
liquids 


to 


be 
applied 
undilute


d 


pure 


Specif
ic 


traps 
for 


slugs 


At the 
begin
ning 


of 
infest
ation 


1 
to 
5 


- 


Not 
applica


ble 
(becaus


e 
ready-
to- use 
liquid) 


- - - none  


(a): For crops, the EU and Codex classification (both) should be taken into account ; where relevant, the use situation should be described (e.g. fumigation of a structure) 
(b): Outdoor or field use (F), greenhouse application (G) or indoor application (I) 
(c): e.g. pests as biting and suckling insects, soil born insects, foliar fungi, weeds or plant elicitor 
(d): e.g. wettable powder (WP), emulsifiable concentrate (EC), granule (GR) etc.. 
(e): GCPF Codes – GIFAP Technical Monograph N° 2, 1989 
(f): All abbreviations used must be explained 
(g): Method, e.g. high volume spraying, low volume spraying, spreading, dusting, drench 
(h): Kind, e.g. overall, broadcast, aerial spraying, row, individual plant, between the plant – type of equipment used must be indicated  
(i): g/kg or g/L. Normally the rate should be given for the active substance (according to ISO)  
(j): Growth stage at last treatment (BBCH Monograph, Growth Stages of Plants, 1997, Blackwell, ISBN 3-8263-3152-4), including where relevant, information on season at time of application 
(k): Indicate the minimum and maximum number of application possible under practical conditions of use 
(l): The values should be given in g or kg whatever gives the more manageable number (e.g. 200 kg/ha instead of 200 000 g/ha or 12.5 g/ha instead of 0.0125 kg/ha 
(m): PHI - minimum pre-harvest interval 
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VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2018/691 


zo 7. mája 2018, 


ktorým sa v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádzaní 
prípravkov na ochranu rastlín na trh schvaľuje základná látka mastenec E553B a ktorým sa mení 


príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie (EÚ) č. 540/2011 


(Text s významom pre EHP) 


EURÓPSKA KOMISIA, 


so zreteľom na Zmluvu o fungovaní Európskej únie, 


so zreteľom na nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 z 21. októbra 2009 o uvádzaní prípravkov 
na ochranu rastlín na trh a o zrušení smerníc Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (1), a najmä na jeho článok 23 ods. 5 
v spojení s článkom 13 ods. 2, 


keďže: 


(1)  V súlade s článkom 23 ods. 3 nariadenia (ES) č. 1107/2009 bola Komisii 23. júla 2015 doručená od spoločnosti 
Compo Expert France SAS žiadosť o schválenie mastenca E553B ako základnej látky. K uvedenej žiadosti boli 
pripojené informácie požadované v článku 23 ods. 3 druhom pododseku. 


(2)  Komisia požiadala Európsky úrad pre bezpečnosť potravín (ďalej len „úrad“) o odbornú pomoc. Úrad predložil 
6. júna 2016 Komisii technickú správu o mastenci E553B (2). Vzhľadom na dodatočné dokumenty, ktoré 
predložil žiadateľ s cieľom riešiť pripomienky zozbierané v rámci konzultácií s členskými štátmi a úradom, ktoré 
sa týkali expozície operátorov, Komisia požiadala úrad o ďalšiu odbornú pomoc pri posúdení nových 
predložených informácií. Úrad predložil 27. júla 2017 Komisii druhú technickú správu o mastenci E553B (3). 


(3)  Komisia predložila 5. októbra 2017 Stálemu výboru pre rastliny, zvieratá, potraviny a krmivá návrh revíznej 
správy (4) a 13. decembra 2017 návrh tohto nariadenia a sfinalizovala ich v príprave na zasadnutie uvedeného 
výboru 22. marca 2018. 


(4)  Z dokumentácie poskytnutej žiadateľom vyplýva, že mastenec E553B spĺňa kritériá potraviny podľa vymedzenia 
v článku 2 nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 (5). Hoci sa primárne nepoužíva na účely 
ochrany rastlín, je užitočný pri ochrane rastlín v prípravku, ktorý sa skladá z tejto látky a vody. Preto sa má 
považovať za základnú látku. 


(5)  Z vykonaných preskúmaní vyplynulo, že od mastenca E553B možno očakávať, že vo všeobecnosti spĺňa 
požiadavky stanovené v článku 23 nariadenia (ES) č. 1107/2009, najmä pokiaľ ide o spôsoby používania, ktoré 
boli preskúmané a podrobne opísané v revíznej správe Komisie. Preto je vhodné schváliť mastenec E553B ako 
základnú látku. 


(6)  V súlade s článkom 13 ods. 2 nariadenia (ES) č. 1107/2009 v spojení s jeho článkom 6 a vzhľadom na súčasné 
vedecké a technické poznatky je však potrebné doplniť určité podmienky a obmedzenia schválenia, ktoré sa 
uvádzajú v prílohe I k tomuto nariadeniu. 
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(1) Ú. v. EÚ L 309, 24.11.2009, s. 1. 
(2) Európsky úrad pre bezpečnosť potravín, 2016. Technical report on the outcome of the consultation with Member States and EFSA on the basic 


substance application for Talc E553B for use in plant protection as repellent on fruit trees and grapevine (Technická správa o výsledku konzultácie 
s členskými štátmi a EFSA, pokiaľ ide o žiadosť týkajúcu sa základnej látky mastenec E553B na použitie v prípravkoch na ochranu rastlín 
ako repelentu na ovocných stromoch a viniči). Podporná publikácia EFSA 2016: EN-1044. 29 s 


(3) Európsky úrad pre bezpečnosť potravín, 2017. Technical report on the outcome of the consultation with Member States and EFSA on the basic 
substance application for Talc E553B for use in plant protection as repellent on fruit trees and grapevine (Technická správa o výsledku konzultácie 
s členskými štátmi a EFSA, pokiaľ ide o žiadosť týkajúcu sa základnej látky mastenec E553B na použitie v prípravkoch na ochranu rastlín 
ako repelentu na ovocných stromoch a viniči). Podporná publikácia EFSA 2017: EN-1277. 21 s 


(4) http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN 
(5) Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 178/2002 z 28. januára 2002, ktorým sa ustanovujú všeobecné zásady a požiadavky 


potravinového práva, zriaďuje Európsky úrad pre bezpečnosť potravín a stanovujú postupy v záležitostiach bezpečnosti potravín 
(Ú. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1). 



http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN





(7)  V súlade s článkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) č. 1107/2009 by sa príloha k vykonávaciemu nariadeniu Komisie 
(EÚ) č. 540/2011 (1) mala zodpovedajúcim spôsobom zmeniť. 


(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadení sú v súlade so stanoviskom Stáleho výboru pre rastliny, zvieratá, 
potraviny a krmivá, 


PRIJALA TOTO NARIADENIE: 


Článok 1 


Schválenie základnej látky 


Mastenec E553B sa schvaľuje ako základná látka podľa prílohy I. 


Článok 2 


Zmeny vykonávacieho nariadenia (EÚ) č. 540/2011 


Vykonávacie nariadenie (EÚ) č. 540/2011 sa mení v súlade s prílohou II k tomuto nariadeniu. 


Článok 3 


Nadobudnutie účinnosti 


Toto nariadenie nadobúda účinnosť dvadsiatym dňom po jeho uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie. 


Toto nariadenie je záväzné v celom rozsahu a priamo uplatniteľné vo všetkých členských 
štátoch. 


V Bruseli 7. mája 2018 


Za Komisiu 


predseda 
Jean-Claude JUNCKER  
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(1) Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 540/2011 z 25. mája 2011, ktorým sa vykonáva nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) 
č. 1107/2009, pokiaľ ide o zoznam schválených účinných látok (Ú. v. EÚ L 153, 11.6.2011, s. 1). 







PRÍLOHA I 


Bežný názov,  
identifikačné čísla Názov IUPAC Čistota (1) Dátum  


schválenia Osobitné ustanovenia 


mastenec E553B 


CAS č. 14807-96-6 


hydrogenmetakremičitan 
horečnatý 


kremičitanový minerál 


Potravinová akostná trieda v súlade s na­
riadením Komisie (EÚ) č. 231/2012 (2). 


< 0,1 % dýchateľného kryštalického kre­
míka 


28. máj 2018 Mastenec E553B sa musí používať v súlade s osobitnými podmien­
kami, ktoré sú zahrnuté v záveroch revíznej správy o ma­
stenci E553B (SANTE/11639/2017), a najmä v jej dodatkoch I a II. 


(1)  Ďalšie podrobnosti o identite, špecifikácii a spôsobe použitia základnej látky sú uvedené v revíznej správe. 
(2)  Nariadenie Komisie (EÚ) č. 231/2012 z 9. marca 2012, ktorým sa ustanovujú špecifikácie prídavných látok uvedených v prílohách II a III k nariadeniu Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1333/2008 


(Ú. v. EÚ L 83, 22.3.2012, s. 1).    


PRÍLOHA II 


V časti C prílohy k vykonávaciemu nariadeniu (EÚ) č. 540/2011 sa dopĺňa táto položka: 


„19 mastenec E553B 


CAS č.: 14807-96-6 


hydrogenmetakremičitan 
horečnatý 


kremičitanový minerál 


Potravinová akostná trieda v súlade s na­
riadením Komisie (EÚ) č. 231/2012 (*). 


< 0,1 % dýchateľného kryštalického 
kremíka 


28. máj 2018 Mastenec E553B sa musí používať v súlade s osobit­
nými podmienkami, ktoré sú zahrnuté v záveroch re­
víznej správy o mastenci E553B (SANCO/11639/2017), 
a najmä v jej dodatkoch I a II. 


(*)  Nariadenie Komisie (EÚ) č. 231/2012 z 9. marca 2012, ktorým sa ustanovujú špecifikácie prídavných látok uvedených v prílohách II a III k nariadeniu Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1333/2008 
(Ú. v. EÚ L 83, 22.3.2012, s. 1).“   


8.5.2018 
L 117/8 


Ú
radný vestník Európskej únie 


SK    
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EUROPEAN COMMISSION 
DIRECTORATE-GENERAL FOR HEALTH AND FOOD SAFETY 
 
Food and feed safety, innovation 
Pesticides and biocides 
  


Basic Substance 


Talc E553b 


SANTE/11639/2017 rev.4 


22 March 2018  


Final Review report for the basic substance Talc E553b  


Finalised in the Standing Committee on Plants, Animals, food and Feed  


at its meeting on 22 March 2018  


in view of the approval of Talc E553b as basic substance 


in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009
1
 


 


1. Procedure followed for the evaluation process 


This review report has been established as a result of the evaluation of Talc E553b, made in 


the context of the assessment of the substance provided for in Article 23 of Regulation (EC) 


No 1107/2009
2
 concerning the placing of plant protection products on the market, with a view 


to the possible approval of this substance as basic substance. 


 


In accordance with the provisions of Article 23(3) of Regulation (EC) No 1107/2009, the 


Commission received on 23 July 2015 an application from COMPO Expert France SAS, 


hereafter referred to as the applicant, for the approval of the substance Talc E553b as basic 


substance.  


The application and attached information were distributed to the Member States and 


European Food Safety Authority (EFSA) for comments. The applicant was also allowed to 


address collated comments and provide further information to complete the application which 


was finalised in the new version of January 2016. 


In accordance with the provisions of Article 23(4) of Regulation (EC) No 1107/2009 the 


Commission required scientific assistance on the evaluation of the application to the EFSA, 


who delivered its views on the specific points raised in the commenting phase.  


EFSA submitted to the Commission the results of its work in the form of a technical report for 


Talc E553b on 1 June 2016
3
.  


The Commission examined the application, the comments by Member States and EFSA and 


the EFSA technical report on the substance together with the additional information provided 


on it by the applicant on 15 September 2016 to address the remaining open points raised in the 


commenting phase and required further scientific assistance to the EFSA for the evaluation of 


such additional information.  


                                                 
1
  Review Report established in accordance with Art. 13 of Regulation (EU) No 1107/2009; it does not 


necessarily represent the views of the European Commission. 
2
  OJ L 309, 24.11.2009, p. 1-50. 


3
  Outcome of the consultation with member States and EFSA on the basic substance application for Talc 


E553B for use in plant protection as repellent on fruit trees and grapevines. 2016:EN-1044. 
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The applicant further amended the initial application on 19 May 2017 to address the collated 


comments. 


EFSA submitted to the Commission the results of its work in the form of a technical report for 


Talc E553b on 27 July 2017
4
.  


The Commission examined the final amended application, the comments by Member States 


and EFSA and the new EFSA Technical report on the substance together with the additional 


information and comments provided on it by the applicant, before finalising the current draft 


review report, which was referred to the Standing Committee on Plants, Animals, Food and 


Feed for examination. The draft review report was finalised in the meeting of the Standing 


Committee of 22 March 2018. 


Given the importance of the EFSA technical report, the comments, additional information and 


clarifications submitted (background document C), all these documents are also considered to 


be part of this review report. 


 


2.  Purposes of this review report 


This review report, including the background documents and appendices thereto, has been 


developed in support of Commission Implementing Regulation (EU) 2018/691
5
 concerning 


the approval of Talc E553b as basic substance under Regulation (EC) No 1107/2009. 


The review report will be made available for public consultation by any interested parties. 


Without prejudice to the provisions of Regulation (EC) No 178/2002
6
, in particular with 


respect to the responsibility of operators, following the approval of Talc E553b as basic 


substance, operators are responsible for using it for plant protection purposes in conformity 


with the legal provisions of Regulation (EC) No 1107/2009 and the conditions established in 


the sections 4, 5 and Appendices I and II of this review report.  


EFSA will make available to public all background documents and the final Technical Report 


of EFSA as well as the application without the Appendices and excluding any information for 


which confidential treatment is justified in accordance with the provisions of Article 63 of 


Regulation (EC) No 1107/2009. 


Products containing exclusively one or more basic substances do not require authorisation in 


line with the derogation set under Article 28 of Regulation (EC) No 1107/2009. As a 


consequence, no further assessment will be carried out on such products. However, the 


Commission may review the approval of a basic substance at any time in conformity with the 


provisions of Article 23(6) of Regulation (EC) No 1107/2009.  


                                                 
4
  Outcome of the consultation with member States and EFSA on the additional information submitted in 


relation to the basic substance application for Talc E553B for use in plant protection as repellent on fruit 


trees and grapevines. 2017:EN-1277. 
5
  OJ L 117, 8.5.2018, p. 6–8. 


6
  OJ L 31, 1.2.2002 p. 1-24 - Regulation (EC) No 178/2002 of the European Parliament and of the Council of 


28 January 2002 laying down the general principles and requirements of food law, establishing the European 


Food Safety Authority and laying down procedures in matters of food safety. 
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3. Overall conclusion in the context of Regulation (EC) No 1107/2009 


The overall conclusion based on the application, including the results of the evaluation carried 


out with the scientific assistance of EFSA, and the comments and further additional 


information provided by the applicant to address the open points identified in the Technical 


report from EFSA, is that there are clear indications that it may be expected that Talc E553b 


fulfils the criteria of Article 23.  


Talc is used for several purposes e.g. in pharmaceuticals, in animal feed, for cosmetics. It is 


also a food additive ruled as Talc E553b
7
, therefore it fulfils the criteria of a ‘foodstuff’ as 


defined in Article 2 of Regulation (EC) No 178/2002. 


Talc E553b is supported as basic substance to be used in suspension in water in outdoors 


applications on grapevines and fruit orchards and acts as physical hydrophobic barrier. 


Considering the EFSA conclusions on the basic substance application for Talc E553b, the rate 


of application and the conditions of use which are described in detail in Appendix I and II, it 


is concluded that the use of Talc E553b would not lead to concerns for human health. 


Furthermore, no residues or unacceptable effects on the environment are expected given the 


conditions of use and its degradation pathway. 


Talc E553b is not a substance of concern, does not have an inherent capacity to cause 


endocrine disrupting, neurotoxic or immunotoxic effects and is not predominantly used for 


plant protection purposes but nevertheless is useful in plant protection in a product consisting 


of the substance and water. Finally, it is not placed on the market as a plant protection 


product.  


It can be concluded that the substance has neither an immediate or delayed harmful effect on 


human or animal health nor an unacceptable effect on the environment when used in 


accordance with the supported uses as described in Appendix II. 


In fact, these indications were reached within the framework of the uses which were 


supported by the applicant and mentioned in the list of uses supported by available data 


(attached as Appendix II to this review report) and therefore, they are also subject to 


compliance with the particular conditions and restrictions in sections 4 and 5 of this report. 


Extension of the use pattern beyond those described above will require an evaluation at 


Community level in order to establish whether the proposed extensions of use can still 


satisfy the requirements of Article 23 of Regulation (EC) No 1107/2009.  


 


4. Identity and biological properties 


The main properties of Talc E553b are given in Appendix I. 


                                                 
7
  Commission Regulation (EU) No 231/2012 of 9 March 2012 laying down specifications for food additives 


listed in Annexes II and III to Regulation (EC) No 1333/2008 of the European Parliament and of the Council 


– OJ L 83, 22.3.3012, p. 1-295. 
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Specifications must be complied with those laid down for Talc E553b in the Commission 


Regulation (EU) No 231/2012 laying down specifications for food additives listed in 


Annexes II and III to Regulation (EC) No 1333/2008 of the European Parliament and of 


the Council.  


In addition, taking into account the presence of respirable crystalline silica in talc it is 


important the maximum level of this toxicologically relevant impurity to be below 0,1%.  


Purity as set in those specifications is reported in Appendix I.  


 


5. Particular conditions to be taken into account in relation to the uses as basic 


substance of Talc E553b 


Talc E553b must be identified by given specifications in Appendix I and must be used in 


compliance with method of preparation and condition of use as reported in Appendices I and II.  


The following conditions for use deriving from assessment of the application have to be 


respected by users:  


- Only uses as basic substance having a fungifuge and insectifuge action in accordance with 


conditions specified in Appendix I and II; 


- Use of wettable powder in compliance with conditions specified and dilution explained in 


Appendix II.  


-  Period of treatment should be avoided during flowering time.  


 


Users shall respect the conditions of use and where applicable, any precautionary statements 


included on the product's safety data sheet or any other relevant information made available at 


purchase phase in accordance with Regulation 1907/2006
8
. In particular, users should 


preventively use adequate personal respiratory protective equipment in case of dust formation 


and take precautions to avoid any unacceptable effects on the environment. 


 


On the basis of the proposed and supported uses (as listed in Appendix II), no particular issues 


have been identified. 


The identification of Talc E553b as food ingredient means that Regulation (EC) No 178/2002 on 


food safety applies and consequently this includes the respect to maximum permissible levels of 


chemical and biological contaminants legally set for this type of food additive.  


 


 


                                                 
8
  Regulation (EC) No 1907/2006 of the European Parliament and of the Council of 18 December 2006 concerning 


the Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (REACH), establishing a European 


Chemicals Agency, amending Directive 1999/45/EC and repealing Council Regulation (EEC) No 793/93 and 


Commission Regulation (EC) No 1488/94 as well as Council Directive 76/769/EEC and Commission 


Directives 91/155/EEC, 93/67/EEC, 93/105/EC and 2000/21/EC (OJ L 396 30.12.2006, p. 1). 


 







 


5 
 


6. List of studies to be generated 


No further studies were identified which were at this stage considered necessary. 


 


7. Updating of this review report 


The information in this report may require to be updated from time to time to take account of 


technical and scientific developments, as well as of the results of the examination of any 


information referred to the Commission in the framework of Article 23 of Regulation (EC) 


No 1107/2009. Any such adaptation will be finalised in the Standing Committee on Plants, 


Animals, Food and Feed, in connection, as appropriate, with any amendment of the approval 


conditions for Talc E553b in Part C of Annex of the Regulation (EC) No 540/2011
9
. 


 


8. Recommended disclosure of this review report 


Considering the importance of the respect of the approved conditions of use and the fact that a 


basic substance will be not placed on the market as plant protection product hence, no further 


assessment will have to be carried out on it, it is very important to inform not only applicants 


but also potential users of the substance on the existence of this review report.  


It is therefore recommended that the competent authorities of Member States will make 


available such report to general public and operators by means of their national relevant 


websites and by any other appropriate form of communication to ensure that the information 


reaches potential users. 


 


 


                                                 
9
  OJ L 153, 11.6.2011, p. 1–186. 
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APPENDIX I 


Identity and biological properties 
Talc E553b 


Common name (ISO) Not available. 


Chemical name  


(IUPAC) 


Magnesium hydrogen metasilicate  


silicate mineral 


Chemical Name (CA) Magnesium hydrogen metasilicate  


silicate mineral 


 Talc E553b  


Common names Talc, Talcum 


Definition  
Naturally occurring form of hydrous magnesium silicate containing 


varying proportions of such associated minerals as alpha-quartz, calcite, 


chlorite, dolomite, magnesite, and phlogopite. The product should be free 


of asbestos. 


CAS No 14807-96-6 


CIPAC, EINECS  Not available, 238-877-9 


FAO 


SPECIFICATION 


Not available  


Purity 


 


Specifications as food grade must comply with those laid down for Talc 


E553b in the Commission Regulation (EU) No 231/2012
10


.  


Loss on drying : Not more than 0,5 % (105 °C, 1 hour) 


Acid soluble matter: Not more than 6 % 


Water soluble matter : Not more than 0,2 % 


Acid-soluble iron :  Not detectable 


 


                                                 
10


 Commission Regulation (EU) No 231/2012 of 9 March 2012 laying down specifications for food additives 


listed in Annexes II and III to Regulation (EC) No 1333/2008 of the European Parliament and of the Council – 


(OJ L 83, 22.3.3012, p. 1). 
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Relevant impurities As above-mentioned, Food grade in conformity with Commission 


Regulation (EU) No 231/2012. 


Arsenic : Not more than 10 mg/kg 


Lead: Not more than 2 mg/kg 


Asbestos free.  


< 0.1% of Respirable Crystalline Silica 


 


Molecular mass and 


structural formula 


Molecular formula: Mg3Si4O10(OH)2  


Molar mass: 379.26 g/mol  


Mode of Use  Spray applications. Used outdoors on grapevines and fruit trees. Details 


in appendix II. 


Preparation to be used   Wettable powder. Mixture of dried powder (minimum 85% with natural 


water). To prepare the water dispersion just before the application and 


maintained stirred.  


Solution for application using the following protocol: 


 Fill half of the sprayer tank with water; 


 Switch on the brewing system;  


 Gradually add talc dispersed (mixture of dried powder : minimum 


85% with natural water ) through the tank filter; 


 Gradually fill the additional volume of water. 


 


The quantity and volume of water applied are described in Appendix II 


according to the uses. 


Function of plant 


protection  


Insectifuge, fungifuge. 
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APPENDIX II 


List of uses supported by available data 


TALC E553B 


 


 


Crop  
and/or  
situatio


n  
(a) 


Exam
ple 


produ
ct 


name 
as 


availa
ble on 


the  
marke


t 


F 
G 


I 
(
b
) 


Target 


(c) 


Product** Application Application rate per  
treatment 


Total  
rate 


PHI 
(da
ys) 


(m) 


Rema
rks 


Type  
(d-f) 


Con
c of 
a.i. 
g/k
g 


(i) 


Method  
kind 


(f-h) 


Growth  
stage 
and  


season
* 
(j) 


Nu
mbe  


r  
min  
max  
(k) 


Interv
al  


betwe
en  


applic
ations  
(min) 


kg  
a.i./hl  
min  
max  


(kg/hl)  
(l) 


Water 
l/ha 
min 
max 


kg 


a.i./ha 
max 


(kg/ha) 


kg 


a.i./h
a min 
max 


(kg/h
a) 


Fruit trees  
Ex:  


Apple fruit  
Malus  


domestica,  
Pear tree  
Pyrus sp,  
Olive tree  


Olea  
europea,  


etc. 


Invelop
* 


® 


F 


Physical  
barrier  


Insectifuge: 


Insects and  
mites  
like 


Cacopsylla  
pyri,  


Cacopsylla  
fulguralis,  
Drosophila  


suzukii,  
Panonychus  


ulmi,  
Bactrocera  


oleae, 


Wettabl
e  


Powder  
(WP)* 


850 


Foliar  
applicatio


n  
spraying 


From 
BBCH 


41 


 


2-5 


3  


to 4 


weeks 


1
st


 
application: 
2.13 to 3.54 


 


Succeeding 
applications
: 1.7 to 2.83 


600 


to 


1000 


1
st


 
applicati


on: 
21.25  


Succeed
ing 


applicati
ons: 17 


38.25 
to 


89.25 


 


Not 
relev
ant 


Water  
solutio


n  
prepare


d  
just  


before  
applicat


ion  
and  


maintai
ned  


stirred 
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Fruit trees 


Ex: 


Apple fruit 


Malus 
domestica, 
Pear tree 
Pyrus sp, 


Physical  
barrier  


Fungifuge : 


Foliar fungi  
like  


mildews:  
Venturia  


inaequalis,  
Erysiphe  
necator 


Foliar  
applicatio


n  
spraying From  


BBCH 
41 


3-5 


2  


to 3 


weeks 


1.28 to 2.13 


600 


to 


1000 


12.75 


38.25 
to 


63.75 


 


Grapevine  
Vitis  


vinifera 


Foliar  
applicatio


n  
spraying 


From 
BBCH 


20 


2-5 


3  


to 4 


weeks 


4.25 to 8.5 


150 


to 


300 


12.75 


 


25.5 
to 


63.75 


       * Active ingredient, talc E 553b represents 85% of the final product Invelop® 
  The product should be applied early in the morning or late in the evening for a maximum of efficiency. It should not be used on wet plants or in case of rainy weather. It should be applied 


again after a heavy rain. Although no effects have been observed on bees, we recommend the application of Invelop® apart from the periods of bees’ activity specially during the flowering of 
the crop. This is for a maximum efficacy related to the critical stages observed during the experimental trials and in order not to disturb pollinator insects. 
The product is a mineral dispersed in water (dispersion). Water dispersion prepared just before application and maintained stirred. 


(a): For crops, the EU and Codex classification (both) should be taken into account ; where relevant, the use situation should be described (e.g. fumigation of a structure) 
(b): Outdoor or field use (F), greenhouse application (G) or indoor application (I) 
(c): e.g. pests as biting and suckling insects, soil born insects, foliar fungi, weeds or plant elicitor 
(d): e.g. wettable powder (WP), emulsifiable concentrate (EC), granule (GR) etc.. 
(e): GCPF Codes – GIFAP Technical Monograph N° 2, 1989 
(f): All abbreviations used must be explained 
(g): Method, e.g. high volume spraying, low volume spraying, spreading, dusting, drench 
(h): Kind, e.g. overall, broadcast, aerial spraying, row, individual plant, between the plant – type of equipment used must be indicated 
(i): g/kg or g/L. Normally the rate should be given for the active substance (according to ISO)  
(j): Growth stage at last treatment (BBCH Monograph, Growth Stages of Plants, 1997, Blackwell, ISBN 3-8263-3152-4), including where relevant, information on season at time of application 
(k): Indicate the minimum and maximum number of application possible under practical conditions of use 
(l): The values should be given in g or kg whatever gives the more manageable number (e.g. 200 kg/ha instead of 200 000 g/ha or 12.5 g/ha instead of 0.0125 kg/ha 
(m): PHI - minimum pre-harvest interval 
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HEALTH AND CONSUMERS DIRECTORATE-GENERAL 
 
Safety of the Food Chain 
Chemicals, contaminants, pesticides 
 


 


COMMISSION STAFF WORKING DOCUMENT
1
 


Basic Substance 


Chitosan hydrochloride 


SANCO/12388/2013– rev. 2 


20 March 2014  


Final 


Review report for the basic substance Chitosan Hydrochloride   


Finalised in the Standing Committee on the Food Chain and Animal Health at its meeting 


on 20 March 2014  


in view of the approval of Chitosan Hydrochloride as basic substance  in accordance with 


Regulation (EC) No 1107/2009 


 


1. Procedure followed for the evaluation process 


This review report has been established as a result of the evaluation of Chitosan 


Hydrochloride made in the context of the assessment of the substance provided for in 


Article 23 of Regulation (EC) No 1107/2009
2
 concerning the placing of plant protection 


products on the market, with a view to the possible approval of this substance as basic 


substance. 


In accordance with the provisions of Article 23(3) of Regulation (EC) No 1107/2009, the 


Commission received on 19 December 2011 an application from Chipro, hereafter referred to 


as the applicant, for the approval of the substance Chitosan Hydrochloride as basic substance.  


The application and attached information were distributed to the Member States and 


European Food Safety Authority (EFSA) for comments. The applicant was also allowed to 


address collated comments and provide further information to complete the application, which 


was finalised in the new version of August 2012. 


In accordance with the provisions of Article 23(4) of Regulation (EC) No 1107/2009 the 


Commission required scientific assistance on the evaluation of the application to EFSA, who 


delivered its views on the specific points raised in the commenting phase.  


                                                 
1
  Does not necessarily represent the views of the Commission.  
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EFSA submitted to the Commission the results of its work in the form of a technical report for 


Chitosan Hydrochloride on 24 May 2013
3
.  


The Commission examined the application, the comments by Member States and EFSA and 


the EFSA Technical report on the substance together with the additional information and 


comments provided on it by the applicant, before finalising the current draft review report, 


which was referred to the Standing Committee on the Food Chain and Animal Health for 


examination. The draft review report was finalised in the meeting of the Standing Committee 


of 20 March 2014.  


The present review report contains the conclusions of the final examination by the Standing 


Committee. Given the importance of the EFSA technical report, and the comments and 


clarifications submitted (background document C), all these documents are also considered to 


be part of this review report. 


 


2.  Purposes of this review report 


This review report, including the background documents and appendices thereto, has been 


developed in support of the Commission Implementing Regulation (EU) No 563/2014
4
 


concerning the approval of Chitosan Hydrochloride as basic substance under Regulation 


(EC) No 1107/2009. 


The review report will be made available for public consultation by any interested parties. 


Without prejudice to the provisions of Regulation (EC) No 178/2002
5
, in particular with 


respect to the responsibility of operators, following the approval of Chitosan Hydrochloride 


as basic substance, operators are responsible for using it for plant protection purposes in 


conformity with the legal provisions of Regulation (EC) No 1107/2009 and with the 


conditions established in the sections 4, 5 and Appendixes I and II of this review report. 


EFSA will make available to the public all background documents and the final Technical 


Report of EFSA, as well as the application without the Appendixes and excluding any 


information for which confidential treatment is justified in accordance with the provisions of 


Article 63 of Regulation (EC) No 1107/2009. 


Products containing exclusively one or more basic substances do not require authorisation in 


line with derogation set under Article 28 of Regulation (EC) No 1107/2009. As a 


consequence, no further assessment will be carried out on such products. However, the 


Commission may review the approval of a basic substance at any time in conformity with the 


provisions of Article 23(6) of Regulation (EC) No 1107/2009.  


                                                 
3
  European Food Safety Authority, 2013; Outcome of the consultation with Member States and 


EFSA on the basic substance application for chitosan hydrochloride and the conclusions drawn by 


EFSA on the specific points raised. EFSA supporting publication 2013:EN-426. 39 pp. 


4
  OJ L 156, 24.05.2014, p. 5–7. 


5
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28 January 2002 laying down the general principles and requirements of food law, establishing the European 


Food Safety Authority and laying down procedures in matters of food safety. 
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3. Overall conclusion in the context of Regulation (EC) No 1107/2009 


The overall conclusion based on the application, including the results of the evaluation carried 


out with the scientific assistance of EFSA, and the comments and further additional information 


provided by the applicant to address the open points identified in the Technical report from 


EFSA, is that there are clear indications that it may be expected that Chitosan Hydrochloride 


fulfils the criteria of Article 23.  


The term Chitosan refers to several derivatives which differ with regard to their chemical and 


physical properties but are made up of glucosamine monomers. Chitosan derivatives are used 


in medicine, food and cosmetics.  


Glucosamine is one of the most abundant mono-saccharides in nature. It is part of the 


structure of chitin, which composes the exoskeleton of crustaceans and other arthropods, as 


well as the cell walls of several fungi. 


Chitin is a long chain polymer of N-acetyl- glucosamine and is abundantly occurring in 


nature. Fungal chitin has several forms and is also related to the species of edible fungi.  


The form chitin-glucan from Aspergillus niger was authorised as novel food ingredient by the 


Commission Decision 2011/76/EU authorising the placing on the market of a chitin-glucan 


ingredient under Regulation (EC) No 258/97 of the EU Parliament and Council
6
. The decision 


was based on the EFSA scientific opinion of the Panel on Dietetic Products, Nutrition and 


allergies
7
 which reports safe use under the proposed conditions of use and levels of intake 


(maximum dose of 5 g per day).  


Specifications reported in the Commission Decision 2011/76/EU refers to chitin-glucan 


composed of two polysaccharides: chitin composed of repeating units of N-acetyl –D- 


glucosamine (CAS No 1398-61-4) and beta (1,3) glucan composed of repeating units of D-


glucose (CAS No 9041-22-9). Moreover, in chapter 8.5 of the EFSA scientific opinion "the 


polysaccharides related to chitin-glucan and on which toxicological data are available are 


chitin (of crustacean origin), chitosan (derived from chitin of crustacean origin), beta-glucan 


(of vegetable and fungal origin) and oligomers of chitosan. No safety concern arises from 


these data."  


In addition, the form glucosamine-hydrochloride has been subject to a scientific opinion of 


the EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition and allergies of the safety of glucosamine 


hydrochloride from Aspergillus niger as food ingredient in the context of Regulation (EC) 


No 258/97 on novel food. The Panel therein concluded on the safety of the product as food 


ingredient for adult consumers at the proposed intake of 750 mg of glucosamine per day
8
. As 


reported in that EFSA scientific opinion: "The toxicity of glucosamine has been studied in a 


number of animal species. Glucosamine has a very low acute oral toxicity. …The Panel 


considers that glucosamine has also a low chronic toxicity"
9
.  


                                                 
6
  OJ L 29, 3.2.2011, p.34-35. 


7
  EFSA Journal (2010) 8(7):1687. 


8
  EFSA Journal (2009) 1099:1-19. 


9
  EFSA Journal (2009) 1099:1-19. 
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The form Chitosan has been subject to an EFSA opinion on the substantiation of health 


claims
10


 related to chitosan effecting maintenance of normal blood LDL-cholesterol 


concentrations with positive results, leading to the inclusion of chitosan into the Commission 


Regulation (EC) 432/2012 establishing a list of permitted health claims made on foodstuffs
11


, 


where the recommended use is 3 g of chitosan as daily intake for adult.   


The food grade specifications refer to Chitosan as a polymer composed of ß-(1-4) linked D-


glucosamine and N-acetyl-D-glucosamine. 


The characterisation of chitosan in that opinion was "Chitosan is a linear cationic 


polysaccharide composed of randomly distributed ß-(1-4)-linked D-glucosamine and N-


acetyl-D-glucosamine produced commercially by the de-acetylation of chitin, which is a 


component of the exoskeleton of crustaceans and the cell walls of fungi. The degree of de-


acetylation can be measured by established methods, and ranges from 60-100 % in 


commercial preparations. The molecular weight of chitosan in commercial preparations 


ranges from 3,800 to 20,000 Da. Chitosan is insoluble in water.  


The Panel considers that the food constituent, chitosan, which is the subject of the health 


claims, is sufficiently characterised." 


Chitosan Hydrochloride which is subject to the current application as basic substance, is 


produced by the de-acetylation of chitin (crustaceans cells) and salinization using 


hydrochloric acid to result in the form of hydrochloride in order to enhance its solubility in 


water . The molecular weight in this form ranges from 47.000 to 65.000 Da 
12


.  


Considering the EFSA conclusions on the basic substance application for Chitosan 


Hydrochloride, the opinions of the EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition and allergies on 


chitosan and derivatives, the rate of application and the conditions of use which are described in 


detail in Appendix I and II, it is concluded that the use of chitosan hydrochloride would not lead 


to concerns for human health. Furthermore, no residues are expected as the conditions of use 


would not significantly increase the background level due to the natural occurrence of the 


substance. 


Chitosan Hydrochloride is not a substance of concern and does not have an inherent capacity to 


cause endocrine disrupting, neurotoxic or immune-toxic effects and is not predominantly used 


for plant protection purposes but nevertheless is useful in plant protection in a product consisting 


of the substance and water. Finally, it is not placed on the market as a plant protection product.  


It can be concluded that the substance has neither an immediate or delayed harmful effect on 


human or animal health nor an unacceptable effect on the environment when used in accordance 


with the supported uses as described in Appendix II. 


In fact, these indications were reached within the framework of the uses which were supported 


by the applicant and mentioned in the list of uses supported by available data (attached as 


                                                 
10


  EFSA Journal (2011); 9(6):2214 


11
  OJ, L 136, 25.5.2012, p.1  


12
  Outcome of the consultation with member States and EFSA on the basic substance application for Chitosan 


Hydrochloride  and the conclusions drawn by EFSA on the specific points raised. 2013:EN-NNNN.39 pp. 
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Appendix II to this review report) and therefore, they are also subject to compliance with the 


particular conditions and restrictions in sections 4 and 5 of this report. 


Extension of the use pattern beyond those described above will require an evaluation at 


Community level in order to establish whether the proposed extensions of use can still satisfy 


the requirements of Article 23 of Regulation (EC) No 1107/2009.  


 


4. Identity and biological properties 


The main properties of Chitosan Hydrochloride are given in Appendix I. 


Chitosan Hydrochloride of animal origin must be in compliance with Regulation (EC) 


No 1069/2009 and Regulation (EU) No 142/2011. 


Specifications laid down in the European Pharmacopeia must be complied with.  


It has been established that for Chitosan Hydrochloride as notified by the applicant, the 


following manufacturing impurities are considered, on the basis of information currently 


available, of toxicological or environmental concern: 


Heavy metals: Maximum level of 40 ppm. 


 


5. Particular conditions to be taken into account in relation to the uses as basic 


substance of Chitosan Hydrochloride 


Chitosan Hydrochloride must be identified by the specifications given in Appendix I and must 


be used in compliance with conditions of supported uses as reported in Appendixes I and II. 


The following conditions for use deriving from assessment of the application have to be 


respected by users:  


- Only uses as basic substance being elicitor of the crop's self-defence mechanisms are 


approved.  


Use of chitosan hydrochloride must be in compliance with conditions specified in the 


Appendixes I and II of this review report and the Maximum application rate of chitosan 


hydrochloride for a single treatment is:  800 gr/ha. 


On the basis of the proposed and supported uses (as listed in Appendix II), no particular issues 


have been identified. 


The identification of Chitosan as food ingredient implies that the Regulation (EC) No 178/2002 


on food safety applies and consequently this includes the respect to any maximum permissible 


levels of chemical and biological contaminants legally set for this type of product.  


 


6. List of studies to be generated 


No further studies were identified which were at this stage considered necessary.  
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7. Updating of this review report 


The information in this report may require to be updated from time to time to take account of 


technical and scientific developments as well as of the results of the examination of any 


information referred to the Commission in the framework of Articles 23 of Regulation (EC) 


No 1107/2009. Any such adaptation will be finalised in the Standing Committee on the Food 


Chain and Animal Health, as appropriate, in connection with any amendment of the approval 


conditions for Chitosan hydrochloride in Part C of Annex of the Regulation (EC) 


No 540/2011. 


 


8. Recommended disclosure of this review report 


Considering the importance of the respect of the approved conditions of use and the fact that a 


basic substance will be not placed on the market as plant protection product, hence, no further 


assessment will have to be carried out on it, it is very important to inform not only applicants 


but also potential users on the existence of this review report.  


It is therefore recommended that the competent authorities of Member States will make 


available such report to general public and operators by means of their national relevant 


websites and by any other appropriate form of communication to ensure that the information 


reaches potential users. 
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APPENDIX I 


Identity and biological properties 


CHITOSAN HYDROCHLORIDE 


Common name (ISO) Not relevant 


Chemical name  (IUPAC) Not relevant 


Chemical Name. (CA) Not relevant 


Common names Chitosan  


Linear polysaccharide composed of randomly distributed 1-4 


linked D glucosamine and N-acetyl-D-glucosamine produced 


by de-acetylation of chitin.  


The use of hydrochloric acid to create the form hydrochloride 


is to increase solubility in water.  


CAS No 9012-76-4 


CIPAC No and EEC No Not relevant 


FAO SPECIFICATION Not relevant 


Minimum purity European Pharmacopeia 


Chitosan being a product of animal origin must be in 


compliance with the requirements of Regulation (EC) 


No 1069/2009 and Commission Regulation (EU) 


No 142/2011. 


Molecular formula Not relevant 


Relevant impurities  Max content of heavy metals: 40 ppm 


Molecular mass and structural 


formula 


Not relevant 


Mode of Use  Chitosan hydrochloride as specified above to be used in water 


solution for application on various crops or for seed 


treatment.  


Preparation to be used  Chitosan hydrochloride to be diluted in compliance with rate 


of application reported in Appendix II.  


Function of plant protection  Elicitor, having a fungicide and bactericide effect via the 


stimulation of natural defence mechanisms. 


 







  


 List of uses supported by available data 


8 
 


APPENDIX II  


CHITOSAN HYDROCHLORIDE 


Crop and/ 


or situation 


(a) 


 Memb


er 


State 


or 


Count


ry 


Example 


product of 


Chitosan 


hydrochlori


de.  as 


available on 


the market  


F 


G 


o


r 


I 


(


b


) 


Pests or 


group of pests 


controlled 


(c) 


Formulation Application of chitosan hydrochloride Application rate of chitosan 


hydrochloride 


PHI 


(days) 


(m) 


Remarks* 


 


 


Type 


 


 


(d-f) 


Conc of 


a.i. g/kg 


(i) 


Method 


kind 


 


(f-h) 


Growt


h 


stage 


& 


seaso


n 


(j) 


No. of 


application 


min/max 


(k) 


Interval 


between 


applications 


 (min) 


a.i./hl min 


max 


(g/hl) 


Water l/ha 
min max 


Total rate each 


application 


g a.i./ha min max  


(g/ha) (l) 


Fruits berries 
and small fruit  


All Chitoplant 


F


G 


Plant elicitor, 


plant resistance 


against 


pathogenic fungi 


and bacteria 


SP Soluble 


powder 


100% 


chitosan 


hydrochloride 


 


Low- 


Medium 


volume 


spraying 


 


From 


1 Leaf 


develo


pment


( main 


shoot)  


to 7 


Devel


opme


nt of 


fruit 


4-8 Two weeks  50 - 200  200 - 400 100-800 0 


 


 


Vegetables  


All ChitoPlant 
F


G 


Plant elicitor, 


plant resistance 


against 


pathogenic fungi 


and bacteria 


SP Soluble 


powder 


100% 


chitosan 


hydrochloride 


 


Low- 


Medium 


volume 


spraying 


 


From 


1 Leaf 


develo


pment


( main 


shoot)  


to 7 


Devel


opme


nt of 


fruit 


4-8 Two weeks  50 - 100  200 - 400 100-400 0 
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Crop and/ 


or situation 


(a) 


 Memb


er 


State 


or 


Count


ry 


Example 


product of 


Chitosan 


hydrochlori


de.  as 


available on 


the market  


F 


G 


o


r 


I 


(


b


) 


Pests or 


group of pests 


controlled 


(c) 


Formulation Application of chitosan hydrochloride Application rate of chitosan 


hydrochloride 


PHI 


(days) 


(m) 


Remarks* 


 


 


Type 


 


 


(d-f) 


Conc of 


a.i. g/kg 


(i) 


Method 


kind 


 


(f-h) 


Growt


h 


stage 


& 


seaso


n 


(j) 


No. of 


application 


min/max 


(k) 


Interval 


between 


applications 


 (min) 


a.i./hl min 
max 


(g/hl) 


Water l/ha 


min max 


Total rate each 


application 


g a.i./ha min max  


(g/ha) (l) 


Cereals  All 


ChitoPlant 
F


G 


Plant elicitor, 


plant resistance 


against 


pathogenic fungi 


and bacteria 


SP Soluble 


powder 


100% 
chitosan 
hydrochloride Low- 


Medium 


volume 


spraying 


 


From 


1 Leaf 


develo


pment


( main 


shoot)  


to 7 


Devel


opme


nt of 


fruit 


4 - 8 2 week 50 - 100  200 - 400 100-400 0 


 


Spices All 


ChitoPlant 
F


G 


Plant elicitor, 


plant resistance 


against 


pathogenic fungi 


and bacteria 


SP Soluble 


powder 


100% 
chitosan 
hydrochloride Low- 


Medium 


volume 


spraying 


 


From 


1 Leaf 


develo


pment


( main 


shoot)  


to 7 


Devel


opme


nt of 


fruit 


4 - 8 2 week 50 - 100  200 - 400 100-400 0 
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Crop and/ 


or situation 


(a) 


 Memb


er 


State 


or 


Count


ry 


Example 


product of 


Chitosan 


hydrochlori


de.  as 


available on 


the market  


F 


G 


o


r 


I 


(


b


) 


Pests or 


group of pests 


controlled 


(c) 


Formulation Application of chitosan hydrochloride Application rate of chitosan 


hydrochloride 


PHI 


(days) 


(m) 


Remarks* 


 


 


Type 


 


 


(d-f) 


Conc of 


a.i. g/kg 


(i) 


Method 


kind 


 


(f-h) 


Growt


h 


stage 


& 


seaso


n 


(j) 


No. of 


application 


min/max 


(k) 


Interval 


between 


applications 


 (min) 


a.i./hl min 
max 


(g/hl) 


Water l/ha 


min max 


Total rate each 


application 


g a.i./ha min max  


(g/ha) (l) 


Crops for 
animal feed 


All 


ChitoPlant 
F


G 


Plant elicitor, 


plant resistance 


against 


pathogenic fungi 


and bacteria 


SP Soluble 


powder 


100% 


chitosan 


hydrochloride 


 


Low- 


Medium 


volume 


spraying 


 


From 


1 Leaf 


develo


pment


( main 


shoot)  


to 7 


Devel


opme


nt of 


fruit 


4 - 8 2 week 50 - 100 200 - 400 100-400 0 


 


Cereals  


Seed 
treatment 


All 


ChitoPlant 
F


G 


Plant elicitor, 


plant resistance 


against 


pathogenic fungi 


and bacteria 


SP Soluble 


powder 


100% 


chitosan 


hydrochloride 


 


 


low 


volume 


spraying. 


 


Before 


sowin


g 


1 Not applicable  50 - 100  
Not 


applicable  
Not applicable  0 


 


Potatoes  


Seed 
treatment  


All 


ChitoPlant 
F


G 


Plant elicitor, 


plant resistance 


against 


pathogenic fungi 


and bacteria 


SP Soluble 


powder 


100% 


chitosan 


hydrochloride 


 


 


low 


volume 


spraying/ 


dipping 


 


Before 


sowin


g 


1 Not applicable  50 - 100  
Not 


applicable  
Not applicable  0  
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Crop and/ 


or situation 


(a) 


 Memb


er 


State 


or 


Count


ry 


Example 


product of 


Chitosan 


hydrochlori


de.  as 


available on 


the market  


F 


G 


o


r 


I 


(


b


) 


Pests or 


group of pests 


controlled 


(c) 


Formulation Application of chitosan hydrochloride Application rate of chitosan 


hydrochloride 


PHI 


(days) 


(m) 


Remarks* 


 


 


Type 


 


 


(d-f) 


Conc of 


a.i. g/kg 


(i) 


Method 


kind 


 


(f-h) 


Growt


h 


stage 


& 


seaso


n 


(j) 


No. of 


application 


min/max 


(k) 


Interval 


between 


applications 


 (min) 


a.i./hl min 
max 


(g/hl) 


Water l/ha 


min max 


Total rate each 


application 


g a.i./ha min max  


(g/ha) (l) 


Sugar beet  


Seed 
treatment  


All ChitoPlant 
F


G 


Plant elicitor, 


plant resistance 


against 


pathogenic fungi 


and bacteria 


SP Soluble 


powder 


100% 


chitosan 


hydrochloride 


 


 


low 


volume 


spraying/ 


dipping 


 


Before 


sowin


g 
1 Not applicable  50 - 200  


Not 


applicable  
Not applicable  0 


 


 


 


 


* For uses where the column „Remarks. As above or other conditions to take into account  


(a) For crops, the EU and Codex classification (both) should be taken into account ; where relevant, the 


use situation should be described (e.g. fumigation of a structure)  


(b) Outdoor or field use (F), greenhouse application (G) or indoor application (I)  


(c) e.g. pests as biting and suckling insects, soil born insects, foliar fungi, weeds or plant elicitor 


(d) e.g. wettable powder (WP), emulsifiable concentrate (EC), granule (GR) etc..  


(e) GCPF Codes – GIFAP Technical Monograph N° 2, 1989  


(f) All abbreviations used must be explained 


(g) Method, e.g. high volume spraying, low volume spraying, spreading, dusting, drench 


(h) Kind, e.g. overall, broadcast, aerial spraying, row, individual plant, between the plant – type of equipment 


used must be indicated 


(i) g/kg or g/L. Normally the rate should be given for the substance (according to ISO)  


(j) Growth stage at last treatment (BBCH Monograph, Growth Stages of Plants, 1997, Blackwell, ISBN 
3-8263-3152-4), including where relevant, information on season at time of application 


(k) Indicate the minimum and maximum number of application possible under practical conditions of use 


(l) The values should be given in g or kg whatever gives the more manageable number (e.g. 200 kg/ha 
instead of 200 000 g/ha or 12.5 g/ha instead of 0.0125 kg/ha 


(m) PHI - minimum pre-harvest interval 


 






