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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI’J) 2022/456
z 21. marca 2022,

ktorym sa v silade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvidzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje zidkladna litka chitozdn a ktorym sa meni priloha
k vykondvaciemu nariadeniu (EU) & 540/2011

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. okt6bra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruSen{ smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmi na jeho ¢lanok 23 ods. 5 v spojeni
s ¢lankom 13 ods. 2,

kedze

(1) Komisii bola 19. decembra 2018 dorucend Ziadost od spolo¢nosti KitoZyme o rozsirenie pouzivania chitozdn
hydrochloridu, ktory bol schvileny vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 563/2014 (%) ako zdkladnd latka.
Kedze uvedend Ziadost nebola tplnd, spolo¢nost KitoZyme 28. novembra 2019 predlozila prepracovant Ziadost,
ktord obsahovala informdcie vyzadované v ¢lanku 23 ods. 3 druhom pododseku nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

(2)  Komisia poziadala Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,drad*) o odbornii pomoc. Urad poskytol
Komisii 8. jula 2020 technickd spravu () so zhrnutim vysledkov konzultdcii s ¢lenskymi statmi tykajiicich sa
ziadosti o rozsirenie pouZivania zdkladnej latky chitozan hydrochlorid, v ktorej predstavil vedecké stanoviskd EFSA
k jednotlivym doru¢enym pripomienkam. Na zdklade uvedenej technickej spravy a dokumentdcie poskytnutej
ziadatefom je vhodné definovat rozsah Ziadosti tak, aby sa vzfahovala na G&nni litku ,chitozdn“. Komisia
predlozila 19. médja 2021 svoju reviznu spravu (*) o ldtke chitozdn Stdlemu vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva.

(3)  Z informacii poskytnutych Ziadatelom vyplyva, Ze chitozdn splfia kritérid potravin podla definicie v clanku 2
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (). Aj ked sa primdrne nepouziva na acely ochrany
rastlin, mozZe byt uzito¢ny pri ochrane rastlin v pripravku, ktory obsahuje tito litku a vodu. Preto sa md povazovat
za zdkladnd ldtku v zmysle ¢ldnku 23 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009.

(4)  Po preskiimani Ziadosti a vSetkych podkladov sa skonstatovalo, Ze chitozan vo vieobecnosti splhia poziadavky
stanovené v ¢lanku 23 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, najmid pokial ide o pouzitia, ktoré boli preskimané
a podrobne opisané v reviznej sprave Komisie. Preto j je vhodné schvilit chitozan ako zdkladna latku.

() U.v.EUL 309,24.11.2009,s. 1.

G] Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 563/2014 z 23. médja 2014, ktorym sa v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1107/2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje zédkladn4 ldtka chitozdn hydrochlorid a ktorym sa menf
vykonévacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 5402011 (U. v. EU L 156, 24.5. 2014 s. 5).

() EFSA (Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin), 2020. Technical report on the outcome of the consultation with Member States and EFSA on
the basic substance application for approval of chitosan hydrochloride for an extension of use in plant protection as an elicitor in horticulture, olive
trees, grapes, grass and post-harvest fruit treatment (Technickd sprava o vysledkoch konzultdcif s ¢lenskymi Stdtmi a EFSA, pokial ide
o ziadost o schvilenie rozsirenia pouzitia zdkladnej ltky chitozdn hydrochlorid ako sptistaca v pripade o3etrenia zdhradnych rastlin,
olivovnikov, vini€ov, trdv a pozberového o3etrenia ovocia). Podporna publikdcia EFSA 2020:EN-1900. 53 s doi:10.2903sp.efsa.2020.
EN-1900.

(*) Zéverecna revizna sprava tykajtica sa zdkladnej ldtky chitozan finalizovand Stalym vyborom pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva
na jeho zasadnuti 28. janudra 2022 v stvislosti so schvélenim chitozdnu ako zdkladnej litky v silade s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009
(SANTE/10594/2021).

() Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuji veobecné zdsady a poziadavky
potravinového préva, zriaduje Eur6psky trad pre bezpecnost potravin a stanovuji postupy v zdleZitostiach bezpecnosti potravin
(U.v.ESL 31,1.2.2002, 5. 1).
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(5)  V stlade s ¢lankom 13 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 v spojeni s jeho ¢lankom 6 pism. a), b), d) a j)
a vzhladom na sticasné vedecké a technické poznatky je viak na schvalenie potrebné doplnit ur¢ité podmienky.

(6)  Vstlade s ¢linkom 13 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009 by sa priloha k vykondvaciemu nariadeniu Komisie (EU)
¢.540/2011 (°) mala zodpovedajticim spésobom zmenit.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Schvilenie zdkladnej latky

Ucinnd latka chitozan $pecifikovand v prilohe I sa schvaluje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2
Zmeny vykonévacieho nariadenia (EU) & 540/2011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni v stlade s prilohou I k tomuto nariadeniu.

Cldnok 3
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
$tatoch.

V Bruseli 21. marca 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 540/2011 z 25. mija 2011, ktorym sa vykondva nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1107/2009, pokial ide o zoznam schvélenych tcinnych latok (U. v. EU L 153, 11.6.2011, s. 1).



PRILOHA I

Bezny ndzov, identifikacné ¢isla

Nédzov IUPAC

Cistota (')

Détum schvdlenia

Osobitné ustanovenia

chitozan
CAS ¢.:9012-76-4
EC¢.: 618-480-0

chemicky nézov (nie IUPAC): poly
[4-O-(2-acetamido-2-deoxy-p-D-
glukopyranozyl)-2-amino-2-deoxy-
p-D-glukopyrandza)

> 85 % chitozdnu
tazké kovy: maximdlne 20 mg/kg

Potravinova akostnd trieda, ktord splita
$pecifikdcie ,extraktu chitozdnu z hib*
stanovené vo vykondvacom nariaden{
Komisie (EU) 20172470 ().

11. april 2022

Chitozdn sa musi pouzivat v stlade s osobitnymi
podmienkami, ktoré s zahrnuté v zdveroch reviznej
spravy o chitozdne (SANCO[10594/2021), a najma
v dodatkoch T a II k ne;j.

() Dalsie podrobnosti o identite, $pecifikacii a sposobe pouZivania zdkladnej latky st uvedené v reviznej sprave.
() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje Gnijny zoznam novych potravin v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych
potravindch (U.v. EUL 351, 30.12.2017, 5. 72).
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PRILOHA II

V ¢asti C prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) &. 540/2011 sa doplfia této polozka:

Cislo

Bezny ndzov, identifikacné &isla

Nazov IUPAC

Cistota (1)

Détum schvélenia

Osobitné ustanovenia

224

chitozdn
CAS ¢.:9012-76-4
EC ¢.: 618-480-0

chemicky nézov (nie [IUPAC):
poly[4-O-(2-acetamido-
2-deoxy-p-D-
glukopyranozyl)-2-amino-
2-deoxy-f-D-glukopyranéza]

> 85 % chitozdnu
tazké kovy: maximélne 20 mg/kg

Potravinovd akostnd trieda, ktord
splna  3pecifikicie ~ ,extraktu
chitozdnu z hib“ stanovené vo
vykondvacom nariadeni Komisie
(EU) 2017/2470 (.

11. april 2022

Chitozdn sa musi pouzivat v stlade s osobitnymi
podmienkami, ktoré st zahrnuté v zdveroch
reviznej spravy o chitozdne (SANCO/10594/2021),
anajmi v dodatkoch Ia IT k nej.“

() Dalsie podrobnosti o identite, Specifikdcii a sposobe pouzitia zdkladnej latky sd uvedené v reviznej sprave.
() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2017/2470 z 20. decembra 2017, ktorym sa zriaduje Gnijny zoznam novych potravin v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych
potravinach (U. v. EUL 351, 30.12.2017, 5. 72).
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