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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 563/2014
av den 23 maj 2014

om godkinnande av allminkemikalien kitosanhydroklorid i enlighet med Europaparlamentets och
radets férordning (EG) nr 1107/2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden, och om
indring av kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 540/2011

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslap-
pande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphdvande av rddets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (),
srskilt artikel 23.5 jamford med artiklarna 13.2 och 78.2, och

av foljande skal:

(1) I enlighet med artikel 23.3 i férordning (EG) nr 1107/2009 tog kommissionen den 19 december 2011 emot en
ansokan frin CHIPRO om godkinnande av kitosanhydroklorid som allminkemikalie. Ansokan atfoljdes av den
information som krdvs enligt artikel 23.3 andra stycket.

(2)  Kommissionen uppmanade Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (nedan kallad myndigheten) att limna
vetenskapligt bistdnd. Myndigheten lade fram en teknisk rapport om dmnet for kommissionen den 24 maj
2013 (3. Kommissionen lade fram granskningsrapporten och detta utkast till forordning om godkinnande av
kitosanhydroklorid for stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa den 20 mars 2014.

(3)  Den dokumentation som sokanden limnat och de undersokningar som myndigheten genomfort () i enlighet
med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1924/2006 (*) visar att kitosanhydroklorid uppfyller krite-
rierna for ett livsmedel enligt definitionen i artikel 2 i Europaparlamentets och ridets forordning (EG)
nr 178/2002 (°). Vidare anvinds dmnet inte huvudsakligen for vixtskyddsindamal, men det dr dnda till nytta for
vixtskyddet i en produkt som bestir av dmnet och vatten. Foljaktligen bor dmnet betraktas som en allminkemi-
kalie.

(4)  De undersokningar som gjorts har visat att kitosanhydroklorid i allmanhet kan antas uppfylla kraven i artikel 23
i forordning (EG) nr 1107/2009, sdrskilt ndr det giller de anvindningsomrdden som underséktes och som
beskrivs i kommissionens granskningsrapport. 1 enlighet med artikel 13.2 i forordning (EG) nr 1107/2009
jamford med artikel 6 i samma forordning och mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron ar det
nodvindigt att infora vissa villkor for godkdnnandet enligt bilaga I till den hér forordningen.

() EUTL 309, 24.11.2009, s. 1.

(*) Resultatet av samrddet med medlemsstaterna och Efsa om ansokan for allminkemikalien kitosanhydroklorid och Efsas slutsatser om
vissa fragor (2013:EN-426, 23 s.).

(*) Panelen for dietprodukter, nutrition och allergier, The EFSA Journal, vol. 7(2009):9, artikelnr 1289. doi: 10.2903j.efsa.2009.1289.

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 19242006 av den 20 december 2006 om niringspastdenden och hilsopastdenden
om livsmedel (EUT L 404, 30.12.2006,s. 9).

() Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1782002 av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav for livsmedelslag-
stiftning, om inréttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i fragor som giller livsmedelssikerhet
(EGTL 31, 1.2.2002,s. 1).
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(5) I enlighet med artikel 13.4 i férordning (EG) nr 1107/2009 bor bilagan till kommissionens genomférandeférord-
ning (EU) nr 540/2011 (') dndras i enlighet med detta.

(6)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for livsmedels-

kedjan och djurhalsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande av en allmiinkemikalie

Allméankemikalien kitosanhydroklorid enligt specifikationen i bilaga I godkdnns under forutsittning att de villkor som
anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2
Andringar av genomférandeférordning (EU) nr 540/2011

Del C i bilagan till genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 ska 4ndras i enlighet med bilaga II till den hir forord-
ningen.

Artikel 3
Ikrafttridande och tillimpningsdatum

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 23 maj 2014.

P4 kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande

(") Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011 av den 25 maj 2011 om tillimpning av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 vad giller forteckningen over godkinda verksamma dmnen (EUTL 153, 11.6.2011,s. 1).



BILAGA I
Trivialnamn, Namn enligt [UPAC Renhetsgrad (1) Datum for Sérskilda bestimmelser
identifikationsnummer J s godkinnande
Kitosanhydroklorid Ej tillimpligt Europeiska farmakopén 1 juli 2014 Kitosanhydroklorid ska uppfylla kraven i Europaparlamentets och radets

CAS-nr 9012-76-4

Tungmetaller, hogsta

40 ppm

halt:

forordning (EG) nr 1069/2009 (?) och kommissionens foérordning (EU) nr 142-
[2011 ().

Kitosanhydroklorid far anvindas i enlighet med vissa villkor som anges i slut-
satserna i granskningsrapporten om kitosanhydroklorid (SANCO/12388/
2013) fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa av den 20
mars 2014, sirskilt tilliggen I och II.

(") Ytterligare uppgifter om allminkemikaliens identitet, specifikation och anvandningssitt finns i granskningsrapporten.

() EUT L 300, 14.11.2009, s.
() EUTL 54,26.2.2011,s. 1.

1.

BILAGA II

[ del C i bilagan till genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 ska foljande post laggas till:

"2 | Kitosanhydroklorid
CAS-nr 9012-76-4

Ej tillampligt

Europeiska farmakopén

Tungmetaller, hogsta

40 ppm

halt:

1 juli 2014

Kitosanhydroklorid ska uppfylla kraven i férordning (EG) nr 1069/2009 och
forordning (EU) nr 142/2011.

Kitosanhydroklorid far anvindas i enlighet med vissa villkor som anges i slut-
satserna i granskningsrapporten om kitosanhydroklorid
(SANCO/12388/2013) fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan och
djurhélsa av den 20 mars 2014, sarskilt tillaggen I och I1.”
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