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(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG 563/2014/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2014. mdjus 23.)

a kitozdn-hidroklorid egyszerii anyagnak a névényvédd szerek forgalomba hozatalirél sz6lé
1107/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti jovdhagydsirél, tovibbd az
540/2011/EU bizottsagi végrehajtisi rendelet médositisarol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unidé mtikodésérdl szo16 szerzddésre,

tekintettel a n6vényvédd szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatalyon kiviil helyezésérél sz616, 2009. oktober 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre (') és kiilo-
nosen annak 23. cikke (5) bekezdésére, osszefiiggésben a 13. cikk (2) bekezdésével, valamint 78. cikkének (2) bekezdé-
sére,

mivel:

(1) Az 1107/2009/EK rendelet 23. cikkének (3) bekezdése szerint a Bizottsighoz 2011. december 19-én kérelem
érkezett a CHIPRO-tdl a kitozan-hidroklorid egyszerti anyagként val6 jovdhagydsira vonatkozdan. A kérelemhez
csatoltdk a rendelet 23. cikke (3) bekezdésének mdsodik albekezdésében elGirt informdcidkat.

(2) A Bizottsig az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sighoz (a tovabbiakban: Hatésdg) fordult tudomanyos segitség-
nyﬁjtésért A Hatdsdg a Bizottségnak technikai jelentést nydjtott be a széban forgd anyagrél 2013.
méjus 24-én (. A Bizottsdg 2014. madrcius 20-dn benyujtotta vizsgdlati jelentését és e rendelettervezetet a
kitozan-hidroklorid jovahagyasardl az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Alland6 Bizottsagnak.

(3) A kérelmezd dltal benyujtott dokumentdcié és a Hatdsdg dltal az 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek (°) megfelelGen elvégzett vizsgdlatok eredményei (*) szerint a kitozdn-hidroklorid eleget tesz a
178/2002[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) 2. cikkében meghatdrozott, élelmiszerekre vonatkozd
kritériumoknak. Ezenfelill dontGen nem névényvédelmi célokra haszndljak, mindazondltal novényvédd szerként is
hasznos vizzel oldott formédban. Kovetkezésképpen egyszer(i anyagnak tekintendd.

(4) A kiillonbo6zd vizsgélatokbdl kideriilt, hogy a kitozdn-hidroklorid vdrhatéan dltaldban megfelel az 1107/2009/EK
rendelet 23. cikkében megéllapitott kovetelményeknek, killonosen a Bizottsdg vizsgalati jelentésében megvizsgalt
és részletezett alkalmazdsok tekintetében. Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikkének (2) bekezdése szerint, ossze-
fiiggésben a 6. cikkel, tovdbbd a jelenlegi tudomdnyos és mszaki ismeretek fényében sziikség van bizonyos, e
rendelet I. mellékletében meghatdrozott jovdhagydsi feltételek elGirdsara.

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

() Outcome of the consultation with member States and EFSA on the basic substance application for Chitosan hydrochloride and the conclu-
sions drawn by EFSA on the specific points raised (A tagdllamokkal és az EFSA-val valé konzultici6 eredménye a kitozan-hidroklorid
egyszerti anyagként val6 jovdhagydsara irdnyuld kérelemr6l, tovabbd a felmeriil§ konkrét kérdések kapcsan az EFSA dltal levont kovet-
keztetések). 2013: EN-426.23. o.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2006. december 20-i 1924/2006/EK rendelete az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-osszetételre
és egészségre vonatkozo éllitdsokrdl (HL L 404., 2006.12.30., 9. 0.).

(*) Az EFSA diétds termékekkel, tapldlkozassal és allergidkkal foglalkozé tudomdnyos testiilete (NDA) EFSA Journal 9. évf. (2009), 7. szdm,
1289; doi: 10.2903/j.efsa.2009.1289.

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2002. janudr 28-i 178/2002/EK rendelete az élelmiszerjog dltalinos elveirdl és kovetelményeirdl, az
Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg létrehozdsardl és az élelmiszerbiztonsigra vonatkozé eljdrdsok megdllapitasarél (HL L 31.,
2002.2.1.,1.0).
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(5) Az 1107/2009/EK rendelet 13. cikkének (4) bekezdése szerint az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet () mellék-
letét ennek megfelelGen médositani kell.

(6) Az e rendeletben elsirt intézkedések Osszhangban vannak az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Alland6

Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az egyszerii anyag jévahagydsa

Az 1. mellékletben meghatdrozott kitozdn-hidroklorid egyszerti anyag az ugyanebben a mellékletben foglalt feltételekkel
jovahagydsra keriil.

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

Az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletének C. része e rendelet II. mellékletének megfeleléen médosul.

3. cikk
Hatalybalépés és alkalmazis

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 2014. mdjus 23-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO

(") ABizottsdg 2011. médjus 25-i 540/2011/EU végrehajtasi rendelete az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a jovaha-
gyott hatdanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtasarl (HLL 153.,2011.6.11., 1. 0.).



I. MELLEKLET
Ko6zhasznélatd név, , . p y s . . ,
AzOnositd szdm IUPAC-név Tisztasag () A j6vahagyds idGpontja Egyedi rendelkezések
Kitozan-hidroklorid Térgytalan Eurépai Gyogyszerkonyv 2014. jalius 1. A kitozan-hidrokloridnak meg kell felelnie az 1069/2009/EK (%) eurdpai parla-
CAS-szam: 9012-76-4 Maximélis nehézfémtartalom: menti és tandcsi és a 142/2011/EU bizottsagi rendelet (?) rendelkezesein/ek.
40 ppm A kitozan-hidroklorid haszndlata a kitozdn-hidrokloridrdl sz6l6, az Elelmi-

szerlanc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg 2014. marcius 20-i iilésén
véglegesitett vizsgdlati jelentés (SANCO[12388/2013) kovetkeztetéseiben és
kiilonosen az 1. és I1. figgelékben meghatdrozott feltételekkel engedélyezett.

(') Az egyszer(i anyag pontos azonositdsa, specifikdci6ja és alkalmazdsinak modja a vizsgélati jelentésben taldlhato.
(» HLL 300, 2009.11.14,, 1. o.
() HLL 54, 2011.2.26., 1. o.

1. MELLEKLET

Az 540/2011/EK végrehajtasi rendelet mellékletének C. része a kovetkezs bejegyzéssel egésziil ki:

,2 | Kitozan-hidroklorid Targytalan Eurépai Gydgyszerkonyv 2014. jalius 1.
CAS-szdm: 9012-76-4 Maximélis nehézfémtartalom:
40 ppm

A kitozdn-hidrokloridnak meg kell felelnie az 1069/2009/EK és a
142/2011/EU rendelet rendelkezéseinek.

A kitozan-hidroklorid haszndlata a kitozdn-hidrokloridrél sz616, az Elelmi-
szerlanc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg 2014. marcius 20-i iilésén
véglegesitett vizsgélati jelentés (SANCO[12388/2013) kovetkeztetéseiben és
kiilonosen az 1. és II. fiiggelékben meghatdrozott feltételekkel engedélyezett.”
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