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(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 563/2014
z dnia 23 maja 2014 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji podstawowej chlorowodorek chitozanu, zgodnie z rozporzy-

dzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do

obrotu $rodkéw ochrony roSlin, oraz zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (), w szczegdlnosci jego art. 23 ust. 5 w zwigzku z art. 13 ust. 2 oraz art. 78 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 23 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Komisja otrzymala w dniu 19 grudnia 2011 r.
ztozony przez CHIPRO wniosek o zatwierdzenie chlorowodorku chitozanu jako substancji podstawowej. Do
wniosku tego dolaczono informacje wymagane przepisami art. 23 ust. 3 akapit drugi.

(2)  Komisja zwrocita si¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (zwanego dalej ,Urzedem”) o pomoc
naukowg. W dniu 24 maja 2013 r. Urzad przedstawil Komisji sprawozdanie techniczne dotyczace przedmiotowej
substangji (). W dniu 20 marca 2014 r. Komisja przedlozyta Stalemu Komitetowi ds. Laficucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat sprawozdanie z przegladu oraz niniejszy projekt rozporzadzenia w sprawie zatwierdzenia
chlorowodorku chitozanu.

(3)  Z dokumentacji przedtozonej przez wnioskodawce i z wynikéw badan przeprowadzonych przez Urzad ()
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (‘) wynika, ze chlorowodorek
chitozanu spetnia kryteria ,Srodka spozywczego” okreslone w art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parla-
mentu Europejskiego i Rady (°). Dodaé nalezy, ze substancja ta nie jest w gtéwnej mierze wykorzystywana do
celéw ochrony roélin, ale mimo to jest ona uzyteczna w zakresie ochrony roslin w postaci produktu skladajacego
si¢ z tej substangji i z wody. Z tego powodu nalezy ja uznaé za substancj¢ podstawows.

(4)  Jak wykazaly badania, mozna oczekiwa¢, ze chlorowodorek chitozanu zasadniczo spelnia wymogi okre$lone
w art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, w szczegblnosci w odniesieniu do zastosowari, ktore zostaly
zbadane przez Komisje i wyszczegdlnione w jej sprawozdaniu z przegladu. Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporza-
dzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej wiedzy naukowej i technicznej
nalezy uwzgledni¢ pewne warunki dotyczace zezwolenia, ktore sg wyszczeg6lnione w zataczniku I do niniejszego
rozporzadzenia.

(') Dz.U.L 309z 24.11.2009,s. 1.

(*) Wynik konsultacji z paristwami czlonkowskimi i EFSA w sprawie stosowania substancji podstawowej chlorowodorek chitozanu oraz
wnioski EFSA na temat poszczeg6lnych podniesionych kwestii. 201 3: EN-426.23 pp.

(*) Panel EFSA ds. produktéw dietetycznych, Zywienia i alergii (NDA), Dziennik EFSA 2009; 7(9): 1289 doi: 10.2903/j.efsa.2009.1289.

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 19242006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie o§wiadczen zywieniowych
i zdrowotnych dotyczacych zywnosci (Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 9).

() Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogélne zasady i wyma-
gania prawa zywno$ciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U.L 31 z 1.2.2002, s. 1).
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(5)  Zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 nalezy odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporza-
dzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (!).

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Eaficucha Zywnoscio-

wego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdzenie substancji podstawowej

Zatwierdza si¢ substancje podstawowg chlorowodorek chitozanu okre§long w zalgczniku I, z zastrzezeniem warunkéw
wyszczeg6lnionych w tym zalaczniku.

Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W czesci C zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalaczni-
kiem II do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3
Wejscie w Zycie i data rozpoczecia stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 maja 2014 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO

Przewodniczgcy

(") Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153 z 11.6.2011, s. 1).



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystosc (1)

Data zatwierdzenia

Przepisy szczegblowe

Chlorowodorek  chito- | Nie dotyczy

zanu
Nr CAS: 9012-76-4

Farmakopea Europejska

Maksymalna zawarto$¢ metali
ciezkich: 40 ppm

1 lipca 2014 r.

Substancja chlorowodorek chitozanu musi by¢ zgodna z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1069/2009 (%) i rozporzadzeniem
Komisji (UE) nr 142/2011 (3).

Substancja chlorowodorek chitozanu moze by¢ stosowana zgodnie ze szcze-
gélnymi warunkami zawartymi we wnioskach sprawozdania z przegladu
dotyczacego chlorowodorku chitozanu (SANCO/12388/2013), a w szczegdl-
noéci z jego zalgcznikami I i II w wersji sfinalizowanej na forum Stalego
Komitetu ds. Laficucha Zywno$ciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu 20 marca
2014 r.

(") Dodatkowe dane szczegdtowe dotyczace identyfikacji, specyfikacji i sposobu uzycia substancji podstawowej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.

(» Dz.U.L 300z 14.11.2009, s. 1.
() Dz.U.L 54z 26.2.2011,s. 1.

ZALACZNIK II

W czesci C zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

,2 | Chlorowodorek  chito- | Nie dotyczy

zanu
Nr CAS: 9012-76-4

Farmakopea Europejska

Maksymalna zawarto$¢ metali
ciezkich: 40 ppm

1 lipca 2014 r.

Substancja chlorowodorek chitozanu musi by¢ zgodna z rozporzadze-
niem (WE) nr 1069/2009 i rozporzadzeniem (UE) nr 142/2011.

Substancja chlorowodorek chitozanu moze by¢ stosowana zgodnie ze szcze-
gélnymi warunkami zawartymi we wnioskach sprawozdania z przegladu
dotyczacego chlorowodorku chitozanu (SANCO/12388/2013), a w szczegdl-
nosci z jego zalacznikami I i II w wersji sfinalizowanej na forum Stalego
Komitetu ds. Laficucha ZywnoSciowego i Zdrowia Zwierzat w dniu 20 marca
2014 r”
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