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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) &. 563/2014
ze dne 23. kvétna 2014,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvidéni
pfipravki na ochranu rostlin na trh schvaluje zékladni litka hydrochlorid chitosanu a méni pfiloha
providéciho nafizeni (EU) & 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. f{jna 2009 o uvadéni piipravki na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 23 odst. 5 ve spojeni
s ¢l. 13 odst. 2 a ¢l. 78 odst. 2 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto dévodtm:

(1)  V souladu s ¢l. 23 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 obdrzela Komise dne 19. prosince 2011 od spole¢nosti
CHIPRO zddost o schvileni hydrochloridu chitosanu jako zdkladni latky. K zddosti byly pfiloZeny informace
pozadované podle ¢l. 23 odst. 3 druhého pododstavce uvedeného natizeni.

(2)  Komise pozidala Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,4fad“) o odbornou pomoc. Utad piedlozil
Komisi technickou zprdvu tykajici se dot¢ené litky dne 24. kvétna 2013 (3. Komise pfedlozila zpravu o pfezkou-
méni a ndvrh tohoto nafizeni o schvéleni hydrochloridu chitosanu Stdlému vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvitat dne 20. bfezna 2014.

(3)  Z dokumentace, kterou pfedlozil Zadatel, a z vysledkt zkoumdni provedenych tGfadem (°) v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 19242006 (*) vyplyvd, Ze hydrochlorid chitosanu splituje kritéria pro
potravinu podle definice v ¢ldnku 2 nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (). Kromé toho se
nepouZiva pfevdzné pro ucely ochrany rostlin, ale md vyznam pifi ochrané rostlin v piipravku sloZeném z dané
latky a vody. Proto by mél byt povazovin za zakladni latku.

(4)  Z rtznych provedenych zkoumdani vyplynulo, Ze hydrochlorid chitosanu miiZe obecné spliiovat poZadavky stano-
vené v ¢lanku 23 naffzeni (ES) ¢. 1107/2009, zejména pokud jde o pouziti, kterd byla zkoumdna a podrobné
popséna ve zpravé Komise o pfezkoumdni. V souladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢lan-
kem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na soucasny stav védeckych a technickych poznatki je nezbytné zahrnout
urdité podrobné podminky schvéleni, které jsou podrobné uvedeny v ptiloze I tohoto nafizeni.

() UF.vést.L 309,24.11.2009,s. 1.

(*) Vysledek konzultace s ¢lenskymi stity a ifadem EFSA ohledné zddosti o schvaleni hydrochloridu chitosanu jako zdkladni latky a zavéry
EFSA ohledné nadnesenych specifickych otdzek. 2013: EN-426. 23 s.

(®) Védeckd komise EFSA pro dietetické vyrobky, vyZivu a alergie EFSA Journal 2009; 7(9): 1289 doi: 10.2903/j.efsa.2009.1289.

() Natizenf Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich pii oznaco-
vani potravin (UF. vést. L 404, 30.12.2006, s. 9).

(°) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky potravi-
nového prava, zfizuje se Evropsky tfad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin (Uf. vést. L 31,
1.2.2002,s. 1).



L 156/6 Utednt véstnik Evropské unie 24.5.2014

(50 V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢ 1107/2009 by piiloha provadéciho nafizeni Komise (EU)
¢. 540/2011 (') méla byt odpovidajicim zpisobem zménéna.

(6)  Opatieni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec

a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1
Schvileni zdkladni latky

Latka hydrochlorid chitosanu, specifikovand v piiloze I, se schvaluje jako zdkladni litka za podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Zmény provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011

Cist C piilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s p¥flohou II tohoto nafizen.
Cldnek 3
Vstup v platnost a pouzitelnost

Toto naifzenf vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 23. kvétna 2014.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
piedseda

(") Provadéci natizeni Komise (EU) €. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych ti¢cinnych latek (Uf. vést. L 153,11.6.2011, s. 1).



PRILOHA I

Obecny nazev, identifika¢ni
Cisla

Nézev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schvéleni

Zvlastni ustanoveni

Hydrochlorid chitosanu
CAS: 9012-76-4

NepouZije se.

Evropsky 1ékopis

Maximdlni  obsah
kovii: 40 ppm

tézkych

1. Cervence 2014

Hydrochlorid chitosanu musi spliiovat pozadavky nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 1069/2009 () a natizeni Komise (EU) ¢. 142/2011 (%).

Hydrochlorid chitosanu smi byt pouzivin v souladu se zvlastnimi podmin-
kami uvedenymi v zavérech zpravy o ptezkoumdni hydrochloridu chitosanu
(SANCO/12388/2013), a zejména v dodatcich I a Il uvedené zpravy, dokon-
Cené Stalym vyborem pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat dne 20. bfezna
2014.

(1) Dalsf podrobnosti o identité, specifikaci a zptisobu pouziti zdkladni ldtky jsou uvedeny ve zprdvé o pfezkoumdni.
(3 Ut vést. L 300, 14.11.2009, s. 1.
() Uk vést. L 54, 26.2.2011, s. 1.

PRILOHA 1l

V ¢asti C ptilohy provddéciho natizeni (ES) €. 540/2011 se dopliiuje nové polozka, kterd zni:

,2 | Hydrochlorid chitosanu | NepouZije se.

CAS: 9012-76-4

Evropsky lékopis

Maximdlni  obsah
kovii: 40 ppm

tézkych

1. Cervence 2014

Hydrochlorid chitosanu musi spliovat pozadavky nafizeni (ES) ¢. 1069/2009
a nafizeni (EU) & 142/2011.

Hydrochlorid chitosanu smi byt pouzivin v souladu se zvldstnimi podmin-
kami uvedenymi v zdvérech zpravy o pfezkoumani hydrochloridu chitosanu
(SANCO/12388/2013), a zejména v dodatcich I a Il uvedené zpravy, dokon-
Cené Stalym vyborem pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat dne 20. bfezna
2014.¢
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