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II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) Nr. 563/2014
(2014. gada 23. maijs),

ar ko apstiprina pamatvielu hitozana hidrohloridu saskapa ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgi un groza Komisijas
Isteno$anas regulu (ES) Nr. 540/2011

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 21. oktobra Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas
lidzek]u lai$anu tirgd, ar ko atce] Padomes Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK (!), un jo Ipasi tas 23. panta 5. punktu
kopa ar 13. panta 2. punktu un 78. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 23. panta 3. punktu Komisija 2011. gada 19. decembri sanéma pietei-
kumu no CHIPRO hitozana hidrohlorida ka pamatvielas apstiprinasanai. Pieteikumam bija pievienota informacija
saskana ar 23. panta 3. punkta otro dalu.

(2)  Komisija ladza Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (turpmak “iestade”) sniegt zinatnisko palidzibu. Tehnisko zino-
jumu par attiecigo vielu iestade Komisijai iesniedza 2013. gada 24. maija (). 2014. gada 20. marta Komisija
iesniedza Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastavigajai komitejai parskata zinojumu un $is regulas projektu
par hitozana hidrohlorida apstiprinasanu.

(3)  Pieteikuma iesniedzgja iesniegtie dokumenti un iestades () veiktas parbaudes rezultati saskana ar Eiropas Parla-
menta un Padomes Regulu (EK) Nr. 19242006 (*) liecina, ka hitozana hidrohlorids atbilst partikas kritérijiem, ka
noteikts Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 178/2002 2. panta (*). Turklat hitozana hidrohlorids
augu aizsardziba parsvara netiek lietots, tomér 3 viela apvienojuma ar dideni ir noderigs augu aizsardzibas Ii-
dzeklis. Tade] tas uzskatams par pamatvielu.

(4)  Dazadajas veiktajas parbaudés tika konstatets, ka hitozana hidrohloridu var uzskatit par vielu, kas kopuma atbilst
Regulas (EK) Nr. 1107/2009 23. panta prasibam, jo ipasi attieciba uz lietojuma veidiem, kas tika parbauditi un
siki izklastiti Komisijas parskata zinojuma. Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 13. panta 2. punktu kopa ar
tds 6. pantu un nemot veéra pasreiz€jas zinatnes un tehnikas atzinas, ir jaieklauj daZzi apstiprinajuma nosacijumi,
kuri ir siki izklastiti §is regulas I pielikuma.

() OVL309,24.11.2009., 1. Ipp.

(*) Rezultati péc apspriesanas ar dalibvalstim un EFSA par pieteikumu Chitosan hydrochloride ka pamatvielas apstiprinasanai un EFSA secina-
jumi par konkrétajiem izvirzitajiem jautajumiem. 2013: EN-426.23. Ipp.

() EFSA dietisko produktu, uztura un alergiju zinatnes ekspertu grupa (NDA), EFSA Journal 2009; 7(9): 1289, doi:
10.2903/j.efs2.2009.1289.

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 20. decembra Regula (EK) Nr. 1924/2006 par uzturvértibas un veseliguma noradém uz
partikas produktiem (OV L 404, 30.12.2006., 9. 1pp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada 28. janvara Regula (EK) Nr. 178/2002, ar ko paredz partikas aprites tiesibu aktu visparigus
principus un prasibas, izveido Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un paredz procediiras saistiba ar partikas nekaitigumu (OV L 31,
1.2.2002., 1. 1pp.).
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(5)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 13. panta 4. punktu biitu attiecigi jigroza Komisijas Istenosanas
regulas (ES) Nr. 540/2011 (') pielikums.

(6)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastavigas komitejas atzi-

numu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Pamatvielas apstiprinasana

Viela hitozana hidrohlorids, ka noradits I pielikuma, tiek apstiprinata ka pamatviela atbilstigi minétaja pielikuma pare-
dzetajiem nosacijumiem.

2. pants
Grozijumi IstenoSanas regula (ES) Nr. 540/2011

Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma C dalu groza saskana ar $is regulas II pielikumu.
3. pants
Stasanas speka un piemérosanas diena

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tie$i piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2014. gada 23. maija
Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO

() Komisijas 2011. gada 25. maija IstenoSanas regula (ES) Nr. 540/2011, ar ko isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1107/2009 attieciba uz darbigo vielu sarakstu (OVL 153,11.6.2011., 1. 1pp.).



I PIELIKUMS

Parastais nf)saukums,. IUPAC nosaukums Tiriba () Apstiprinasanas datums Ipasi noteikumi

identifikacijas numuri
Hitozana hidrohlorids Neattiecas Eiropas Farmakopeja. 2014. gada 1. jalijs | Hitozana hidrohlorids atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)
CAS Nr.: 9012-76-4 Smago metdlu maksimalais Nr. 1069/2009 (3 un Komisijas Regulai (ES) Nr. 142/2011 ().

pielaujamais daudzums:
40 miljonas dalas (ppm)

Hitozana hidrohloridu var izmantot saskapa ar ipasiem nosacjjumiem, kas
ieklauti parskata zinojuma secindgjumos par hitozana hidrohloridu
(SANCO/12388/2013), un jo ipasi ta I un II papildinajuma, kurus 2014. gada
20. marta pabeidza Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastaviga komiteja.

(") Sikaka informacija par pamatvielas identitati un specifikaciju sniegta parskata zinojuma.
(» OV L300, 14.11.2009., 1. Ipp.
() OVL 54, 2622011, 1. lpp.

II PIELIKUMS
Istenoanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma C dala pievieno $adu ierakstu:
“2 | Hitozana hidrohlorids | Neattiecas Eiropas Farmakopeja. 2014. gada Hitozana hidrohlorids atbilst Regulai (EK) Nr. 1069/2009 un Regulai (ES)
CAS Nr.: 9012-76-4 Smago metalu maksimalais L. julijs Nr. 142/2011.

pielaujamais daudzums:
40 miljonas dalas (ppm)

Hitozana hidrohloridu var izmantot saskapa ar ipasiem nosacjjumiem, kas
ieklauti parskata zinojuma secindgjumos par hitozana hidrohloridu
(SANCO/12388/2013), un jo ipasi ta I un II papildinajuma, kurus 2014. gada
20. marta pabeidza Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastaviga komi-
teja.”
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