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FRAMKV ZMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2014/EES/73/42
(ESB) nr. 563/2014

fra 23. mai 2014

um sampykki fyrir grunnefninu kitésanhydroklorioi, i samraemi vio reglugero
Evrépubingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 um setningu plontuverndarvara 4 markad,
og um breytingu 4 framkvaemdarreglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB)
nr. 540/2011 (*)

FRAMKYV/ZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1107/2009 fra 21. oktober 2009 um setningu
pléntuverndarvara 4 markad og um nidurfellingu 4 tilskipunum radsins 79/117/EBE og 91/414/EBE("),
einkum 23. gr. (5. mgr.) i tengslum vid 13. gr. (2. mgr. ) og 78. gr. (2. mgr.),

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ samraemi vid 3. mgr. 23. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 barst framkveemdastjérninni umsékn
fra CHIPRO 19. desember 2011 um sampykki fyrir kitosanhydrokloridi sem grunnefni. Umsokninni
fylgdu upplysingarnar sem krafist er samkvamt annarri undirgrein 3. mgr. 23. gr.

2)  Framkvamdastjornin bad Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin)
um visindalega adstod. Matveladryggisstofnunin lagdi teeknilega skyrslu sina um vidkomandi efni
fyrir framkveemdastjornina 24. mai 2013(%). Framkvamdastjornin lagdi endurskodunarskyrsluna
og drogin ad pessari reglugerd um sampykki fyrir kitésanhydroklorioi fyrir fastanefndina um
matveelaferlio og heilbrigdi dyra 20. mars 2014.

3)  GoOgnin sem umsakjandinn lagdi fram og nidurstodurnar Gr rannsdkninni sem Matveeladryggisstofn-
unin gerdi (°) 1 samreemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 (*) syna ad
kitésanhydroklorid uppfyllir viomidanirnar fyrir matveli eins og pau eru skilgreind 1 2. gr. reglu-
gerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 (). Auk pess er efnid ekki ad mestu notad i peim
tilgangi ad verja plontur en er samt sem adur gagnlegt vid plontuvernd, annad hvort beint eda 1 voru
sem samanstendur af efninu og vatni. Af pessum sokum skal pad talid grunnefni.

4)  Rannsoknir hafa leitt i [jos ad gera ma rad fyrir ad kitésanhydroklorid uppfylli almennt krofurnar
sem melt er fyrir um i 23. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, einkum ad pvi er vardar pa notkun
sem var rannsdkud og er Iyst er i endurskodunarskyrslu framkvaemdastjornarinnar. I samremi vid
2. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009, i tengslum vid 6. gr. peirrar reglugerdar og i ljosi
nyjustu visinda- og taeknipekkingar, er naudsynlegt ad setja tiltekin skilyrdi fyrir sampykkinu sem
eru tilgreind i vidaukanum.

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 156, 24.5.2014, bls. 5. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr.
221/2014 fra 24. oktober 2014 um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn,
bidur birtingar.

(") Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

(® ,,Outcome of the consultation with Member States and EFSA on the basic substance application for Chitosan hydrochloride and
the conclusions drawn by EFSA on the specific points raised.* (Nidurstodur samrads adildarrikjanna og Matveladryggisstofnunar
Evropu um umsokn vegna grunnefnisins kitosanhydroklorids og nidurstédur Matvaeladryggisstofnunarinnar um pa tilteknu paetti
sem voru athugadir.) 2013: EN-426.23 bls.

(®) Sérfreedinganefnd Matveeladryggisstofnunar Evropu um sérfaedu, naeringu og ofnaemi, Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evidpu
2009, 7(9), 1289 doi:10.2903/j.efsa.2009.1289.

(*) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 fra 20. desember 2006 um neringar- og heilsufullyrdingar er varda
matveeli (Stjtid. ESB L 404, 30.12.2006, bls. 9).

(°) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 178/2002 fra 28. jantiar 2002 um almennar meginreglur og krofur samkvamt 15gum
um matveeli, um stofnun Matvaeladryggisstofnunar Evropu og um malsmedferd vegna 6ryggis matveela (Stjtid. EB L 31, 1.2.2002,
bls. 1).
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5) [ samremi vid 4. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 ber ad breyta vidaukanum vid fram-
kveemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011(°) til samraemis vid pad.

6) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samremi vio alit fastanefndarinnar um
matvelaferlid og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr

SampyKkKi fyrir grunnefni

Efnid kitésanhydroklorio, eins og pad er tilgreint i I. vidauka, er sampykkt sem grunnefni med peim
skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.
Breyting 4 framkvemdarreglugero (ESB) nr. 540/2011

Akvadum C-hluta vidaukans vid framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 540/2011 er breytt i samreemi vid
II. vidauka vid pessa reglugerd.

3. gr
Gildistaka og dagurinn pegar reglugerdin kemur til framkveemda

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad htn birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 23. mai 2014.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
José Manuel BARROSO

forseti.

(°)  Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 540/2011 frd 25. mai 2011 um framkvamd reglugerdar Evropupingsins
og radsins (EB) nr. 1107/2009 ad pvi er vardar skrana yfir sampykkt, virk efni (Stjtid ESB L 153, 11.6.2011, bls. 1).
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