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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 563/2014
z 23. médja 2014,

ktorym sa v sillade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvaddzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje zdkladnd litka chitozdn hydrochlorid a ktorym sa
meni vykondvacie nariadenie Komisie (EU) & 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktdbra 2009 o uvadzani pripravkov
na ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmi na jeho ¢ldnok 23 ods. 5
v spojeni s ¢lankom 13 ods. 2 a ¢ldnkom 78 ods. 2,

kedze

(1) V stlade s ¢ldnkom 23 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 bola Komisii 19. decembra 2011 dorucend od
spolo¢nosti CHIPRO Ziadost o schvdlenie latky chitozdn hydrochlorid ako zdkladnej latky. K uvedenej Ziadosti
boli pripojené informécie pozadované v ¢ldnku 23 ods. 3 druhom pododseku.

(2)  Komisia poziadala Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad*) o vedeckii pomoc. Urad predlozil
Komisii 24. médja 2013 technickd spravu o dotknutej ldtke (). Komisia predlozila Stdlemu vyboru pre potravinovy
retazec a zdravie zvierat 20. marca 2014 reviznu spravu a ndvrh tohto nariadenia o schvdleni ldtky chitozdn

hydrochlorid.

(3)  Dokumentdcia poskytnutd Ziadatelom a vysledky skdmania Vykonane tiradom (°) v stilade s nariadenim Eurép-
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1924/2006 (%) svedcia o tom, Ze litka chitozdn hydrochlorid spliia kritérid
potravin podla definicie v ¢lanku 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (). Aj ked sa ne-
pouziva predovsetkym na tiely ochrany rastlin, je uZito¢na pri ochrane rastlin v pripravku, ktory sa skladd z tejto
latky a vody. Preto ju treba povazovat za zdkladn latku.

(4)  Z vykonanych preskiimani vyplyva, Ze v pripade latky chitozan hydrochlorid mozno ocakavat, Ze vo vSeobecnosti
spliia poziadavky stanovené v ¢ldnku 23 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, najmi pokial ide o jej pouZzitie, ktoré bolo
preskiimané a podrobne opisané v reviznej sprave Komisie. V stilade s ¢lankom 13 ods. 2 v spojeni s ¢lankom 6
nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 a vzhladom na sicasné vedecké a technické poznatky je potrebné stanovit urcité
podmienky schvélenia, ktoré st uvedené v prilohe I k tomuto nariadeniu.

() U.v.EUL 309, 24.11.2009,s. 1.

() Vysledok konzultdcii s ¢lenskymi $tatmi a Eurépskym tradom pre bezpe¢nost potravin (EFSA), pokial ide o ziadost tykajiicu sa zékladnej
latky chitozan hydrochlorid, a zévery EFSA ku konkrétnym vznesenym otdzkam. 2013: EN-426.23 s.

(}) Pracovnd skupina EFSA pre dietetické vyrobky, vyzivu a alergie (NDA); Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2009) 7(9): 1289 doi:
10.2903/j.efsa.2009.1289.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 z 20. decembra 2006 o vyzivovych a zdravotnych tvrdeniach o potravi-
néch (U. v.EU L 404, 30.12.2006, 5. 9).

() Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovujii vSeobecné zdsady a poziadavky
potravinového prdva, zriaduje Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin a stanovuji postupy v zéleZitostiach bezpecnosti potravin
(UVES L31,1.2.2002,s. 1).
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(5)  V stlade s clinkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 by sa priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie
(EU) €. 540/2011 (%) mala zodpovedajiicim spdsobom zmenit.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stileho vyboru pre potravinovy retazec

a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Schvilenie zdkladnej latky

Zékladna latka chitozdn hydrochlorid $pecifikovand v prilohe I sa schvaluje za podmienok stanovenych v uvedenej
prilohe.

Cldnok 2
Zmeny vykondvacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Cast C prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU) &. 540/2011 sa meni v siilade s prilohou Il k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3
Nadobudnutie G¢innosti a ditum uplatfiovania

Toto nariadenie nadobtda t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 23. mdja 2014

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO

(') Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. médja 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokial ide o zoznam schvdlenych t¢innych ltok (U. v.EUL 153,11.6.2011, 5. 1).



PRILOHA I

Bezny ndzov, identifikacné
cisla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Détum schvélenia

Osobitné ustanovenia

chitozan hydrochlorid Neuplatiiuje sa.

CAS ¢.: 9012-76-4

Eur6psky liekopis

max. obsah fazkych kovov:
40 ppm

1. jila 2014

Chitozdn hydrochlorid musi byt v sdlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1069/2009 (?) a nariadenim Komisie (EU) ¢. 142/2011 ().

Latka chitozdn hydrochlorid méze byt pouzitd v stlade s osobitnymi podmien-
kami, ktoré st zahrnuté v zdveroch reviznej spravy o latke chitozdn hydro-
chlorid (SANCO(12388/2013), a najmi v jej dodatkoch I a II, v zmysle znenia
finalizovaného Stdlym vyborom pre potravinovy refazec a zdravie zvierat
20. marca 2014.

() Dalsie podrobnosti o identite, $pecifikicii a sposobe pouzitia zékladnej ldtky st uvedené v reviznej spréve.
() U.v.EUL 300, 14.11.2009, s. 1.

() U.v.EUL 54,26.2.2011,s. 1.

V ¢asti C prilohy k vykonavaciemu nariadeniu (EU) &.

PRILOHA 1l

5402011 sa dopliia tento zdznam:

,2 | chitozdn hydrochlorid
CAS ¢.: 9012-76-4

Neuplatiiuje sa.

Eurdpsky liekopis

max. obsah fazkych kovov:
40 ppm

1. jila 2014

Chitozdn hydrochlorid musi byt v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1069/2009
a nariadenim (EU) ¢. 142/2011,

Latka chitozdn hydrochlorid moéze byt pouzitd v stlade s osobitnymi
podmienkami, ktoré st zahrnuté v zdveroch reviznej spravy o latke chitozan
hydrochlorid (SANCO/12388/2013), a najmi v jej dodatkoch I a II, v zmysle
znenia finalizovaného Stilym vyborom pre potravinovy retfazec a zdravie
zvierat 20. marca 2014.°
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