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II

(Muut kuin lainsddtamisjarjestyksessd hyvaksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 563/2014,
annettu 23 piivini toukokuuta 2014,

perusaineen kitosaanihydrokloridi hyviksymisesti kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattami-
sesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti ja
komission tidytintéonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja
91/414/ETY kumoamisesta 21 pdivind lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 (') ja erityisesti sen 23 artiklan 5 kohdan yhdessd sen 13 artiklan 2 kohdan ja 78 artiklan 2 kohdan
kanssa,

seki katsoo seuraavaa:

1 Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 23 artiklan 3 kohdan mukaisesti komissio vastaanotti 19 paiviana joulukuuta 2011
P )
yrityksen CHIPRO tekemidn hakemuksen kitosaanihydrokloridin hyviksymiseksi perusaineena. Hakemuksen
mukana toimitettiin 23 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan mukaisesti vaadittavat tiedot.

(2)  Komissio pyysi Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselta, jiljempini ’elintarviketurvallisuusviranomainen’,
tieteellistd apua. Elintarviketurvallisuusviranomainen esitti komissiolle teknisen raportin kyseisestd aineesta
24 piiviand toukokuuta 2013. (%) Komissio esitti tarkastelukertomuksen ja tdiméan kitosaanihydrokloridin hyvaksy-
mistd koskevan asetusluonnoksen elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd késiteleville pysyville komitealle
20 pdivind maaliskuuta 2014.

(3)  Hakijan toimittama asiakirja-aineisto seki elintarviketurvallisuusviranomaisen Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1924/2006 (}) mukaisesti tekemien tutkimusten tulokset (¥) osoittavat, ettd kitosaanihydrok-
loridi tdyttdd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002 (°) 2 artiklassa méritellyt elintar-
vikkeen kriteerit. Sité ei yleensd kdytetd kasvinsuojelutarkoituksiin, mutta se on kuitenkin hyodyllinen kasvinsuoje-
lussa tuotteessa, joka koostuu tdstd aineesta ja vedestd. Nain ollen sitd on pidettivd perusaineena.

(4)  Tehdyistd tutkimuksista on kdynyt ilmi, ettd kitosaanihydrokloridin voidaan yleisesti olettaa tdyttivan asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 23 artiklassa sdddetyt vaatimukset erityisesti niiden tutkittujen kayttotarkoitusten osalta,
jotka luetellaan komission tarkastelukertomuksessa. Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 2 kohdan sekd
sen 6 artiklan mukaisesti ja nykyisen tieteellisen ja teknisen tietimyksen perusteella hyviksyntddn on tarpeen
sisdllyttdd tiettyjd edellytyksid, jotka esitetddn yksityiskohtaisesti timin asetuksen liitteessd L.

(') EUVLL 309,24.11.2009,s. 1.

(*) 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. 2013: EN-426.23 pp.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1924/2006, annettu 20 paivind joulukuuta 2006, elintarvikkeita koskevista ravit-
semus- ja terveysviditteistd (EUVL L 404, 30.12.2006, s. 9).

(*) EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies (erityisruokavaliovalmisteita, ravitsemusta ja allergioita kasittelevd EFSAn lauta-
kunta) (NDA), EFSA Journal 2009; 7(9): 1289 doi: 10.2903j.efsa.2009.1289.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 pdivini tammikuuta 2002, elintarvikelainsdddantod koske-
vista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvalli-
suuteen liittyvistd menettelyistd (EYVLL 31, 1.2.2002,s. 1).
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(5)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 13 artiklan 4 kohdan mukaisesti komission tdytinté6npanoasetuksen (EU)
N:o 540/2011 (!) liitettd olisi muutettava.

(6)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komitean

lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Perusaineen hyviksyminen

Hyviksytdan liitteessd I madritetty kitosaanihydrokloridi perusaineena kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Tdytintéonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 muuttaminen

Muutetaan tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd oleva C osa timén asetuksen liitteen II mukaisesti.

3 artikla
Voimaantulo ja soveltamispdivi

T4md asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivinid sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd.

Tami asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 23 pidivand toukokuuta 2014.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO

(") Komission tdytintdonpanoasetus (EU) N:o 540/2011, annettu 25 piivind toukokuuta 2011, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tdytintdonpanosta hyviksyttyjen tehoaineiden luettelon osalta (EUVLL 153,11.6.2011, s. 1).



LITE 1
Nimi, tunnistenumero IUPAC-nimi Puhtaus (1) Hyvaksymispaiva Erityiset sidnnokset
Kitosaanihydrokloridi Ei sovelleta Euroopan farmakopea 1. heindkuuta 2014 | Kitosaanihydrokloridin on tiytettdva asetuksessa (EY) N:o 1069/2009 (?) ja Eu-

CAS-nro: 9012-76-4

Raskasmetalleja enintdan:

40 ppm

roopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 1422011 (?) sdddetyt
vaatimukset.

Kitosaanihydrokloridia voidaan kéyttdd sitd koskevan tarkastelukertomuksen
(SANCO/[12388/2013), jonka elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevd
pysyvd komitea sai valmiiksi 20. maaliskuuta 2014, paitelmiin ja erityisesti
sen lisdyksiin I ja II sisdltyvien erityisten edellytysten mukaisesti.

(") Lisdtietoja tehoaineen tunnistuksesta, spesifikaatiosta ja kdyttotavasta annetaan sitd koskevassa tarkastelukertomuksessa.

(3 EUVLL 300, 14.11.2009, s. 1.

() EUVLL 54, 26.2.2011, s. 1.

LITE I

Lisdtddn tdytantodonpanoasetuksen (EU) N:o 540/2011 liitteessd olevaan C osaan kohta seuraavasti:

”2 | Kitosaanihydrokloridi
CAS-nro: 9012-76-4

Ei sovelleta

Euroopan farmakopea

Raskasmetalleja
40 ppm

enintaan:

1. heinikuuta
2014

Kitosaanihydrokloridin on téytettdvd asetuksessa (EY) N:o 1069/2009 ja
asetuksessa (EU) N:o 142/2011 sidddetyt vaatimukset.

Kitosaanihydrokloridia voidaan kayttdd sitd koskevan tarkastelukertomuksen
(SANCO/12388/2013), jonka elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd ksittelevd
pysyvd komitea sai valmiiksi 20. maaliskuuta 2014, pditelmiin ja erityisesti
sen lisdyksiin I ja II sisaltyvien erityisten edellytysten mukaisesti.”
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