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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/456
ze dne 21. biezna 2022,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvadéni
piipravki na ochranu rostlin na trh schvaluje zdkladni litka chitosan a méni p¥iloha providéciho
nafizeni (EU) ¢. 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvddéni pfipravki na
ochranu rostlin na trh a o zrueni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 23 odst. 5 ve spojeni
s ¢l. 13 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)  Dne 19. prosince 2018 obdrzela Komise od spole¢nosti KitoZyme Zadost o rozsifeni pouzZiti hydrochloridu
chitosanu, jenz byl jako zdkladni litka schvdlen provddécim nafizenim Komise (EU) ¢ 5632014 (). Jelikoz
uvedend Zddost nebyla plna, pfedlozila spolecnost KitoZyme dne 28. listopadu 2019 revidovanou Zadost, k niz
byly pfilozeny informace poZadované podle ¢l. 23 odst. 3 druhého pododstavce nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(2)  Komise pozadala Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,dfad“) o védeckou pomoc. Dne
8. Cervence 2020 (}) pfedlozil dfad Komisi technickou zprdvu se shrnutim vysledki konzultaci s clenskymi stdty
ohledné zddosti tykajici se rozsifeni pouzit{ hydrochloridu chitosanu jako zdkladni litky a svd védecka stanoviska
k jednotlivym obdrzenym pfipominkdm. Na zdkladé uvedené technické zpravy a dokumentace poskytnuté
Zadatelem je vhodné vymezit oblast ptsobnosti Zadosti tak, aby zahrnovala G¢innou latku ,chitosan“. Dne
19. kvétna 2021 predlozila Komise Stdlému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva zpravu o prezkumu (%)
latky chitosan.

(3)  Zinformaci, které pfedlozil zadatel, vyplyva, Ze chitosan spliuje kritéria pro potraviny stanovend v ¢lanku 2 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (). Jeho hlavnim vyuZitim navic neni pouZiti v ptipravcich na
ochranu rostlin, ale lze jej pouZit pro ochranu rostlin v ptipravku slozeném z dané latky a vody. Je proto tfeba jej
povazovat za zdkladni latku podle ¢ldnku 23 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009.

(4)  Poté, co byly zddost i vSechny souvisejici dokumenty pfezkoumadny, bylo stanoveno, Ze chitosan obecné spliiuje
pozadavky stanovené v ¢lanku 23 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, zejména pokud jde o pouziti, kterd byla zkoumdna
a podrobné popsdna ve zpravé Komise o pfezkumu. Proto je vhodné schvilit chitosan jako zdkladni latku.

() Ut vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

(%) Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 563/2014 ze dne 23. kvétna 2014, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1107/2009 o uvadéni piipravkd na ochranu rostlin na trh schvaluje zdkladni ldtka hydrochlorid chitosanu a méni piiloha
provadéciho nafizen (EU) €. 540/2011 (UK. vést. L 156, 24.5.2014, s. 5).

() EFSA (Evropsky tifad pro 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. Podptirnd publikace EFSA 2020:EN-1900. 53 s.
d0i:10.2903/sp.efsa.2020.EN-1900.

() Konecnd zpréva o prezkumu zékladni ldtky chitosanu dokoncend Stilym vyborem pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva na zaseddni
dne 28. ledna 2022 za ti¢elem schvéleni chitosanu jako zékladni litky v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009 (SANTE/10594/2021).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1782002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky
potravinového préva, zfizuje se Evropsky tifad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin (UF. vést.
L 31,1.2.2002,s. 1).
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(5)  V souladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizen{ (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢l. 6 pism. a), b), d) a j) uvedeného nafizeni
a s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky je vSak nezbytné stanovit ur¢ité podminky pro schvaleni.

(6)  V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 by méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna piiloha
provadéciho naf{zeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (°).

(7)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Schvileni zdkladni litky

Latka chitosan specifikovand v pfiloze I se schvaluje jako zdkladni ltka za podminek stanovenych v uvedené piiloze.

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

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s p¥ilohou II tohoto nafizeni.

Cldnek 3
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 21. bfezna 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi naiizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych t¢innych latek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).



PRILOHA I

Obecny ndzev, identifika¢ni ¢isla Naézev podle IUPAC

Cistota (')

Datum schvéleni

Zvlastni ustanoveni

Chitosan Chemicky nézev (nikoli [UPAC): poly
CAS: 9012-76-4 [4-O-(2-acetam1d0-2-deoxy-[5-D-
glukopyranosyl)-2-amino-2-deoxy-
Cislo ES: 618-480-0 [-D-glukopyranosa]

> 85 % chitosanu
Tézké kovy: max. 20 mg/kg

Potravindfskd jakost spliiujici specifikace
pro ,extrakt chitosanu z hub*, jak je
stanoveno v provadécim nafzen{
Komise (EU) 20172470 ().

11. dubna 2022

Chitosan musi byt pouzivan v souladu se zvlastnimi
podminkami uvedenymi v zavérech zpravy

o ptezkumu chitosanu (SANTE/10594/2021),

a zejména v dodatcich I a Il uvedené zprévy.

(") Dalsi podrobnosti o identité, specifikaci a zpiisobu pouziti zdkladni latky jsou uvedeny ve zpravé o pfezkumu.
(%) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se z¥izuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych

potravindch (Uf. vést. L 351, 30.12.2017, 5. 72).
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PRILOHA II

V ¢dsti C piilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se dopliiuje nové polozka, kterd zni:

Cislo

Obecny nézev, identifika¢ni ¢isla

Nézev podle IUPAC

Cistota (1)

Datum schvéleni

Zvlastni ustanoveni

224

Chitosan
CAS: 9012-76-4
&islo ES: 618-480-0

Chemicky ndzev (nikoli
IUPAC): poly[4-O-
(2-acetamido-2-deoxy-f-D-
glukopyranosyl)-2-amino-
2-deoxy-f-D-glukopyranosa]

> 85 % chitosanu
Tézké kovy: max. 20 mg/kg

Potravindfskd  jakost  spliujici
specifikace pro ,extrakt chitosanu
z hub, jak je stanoveno
v provadécim naf{zeni Komise (EU)
2017/2470 ().

11. dubna 2022

Chitosan musi byt pouZivan v souladu se zvldstnimi
podminkami uvedenymi v zdvérech zpravy
o prezkumu chitosanu (SANTE[/10594/2021),
a zejména v dodatcich I a Il uvedené zpravy.”

(") Dalsi podrobnosti o identité, specifikaci a zpiisobu pouziti zdkladni ldtky jsou uvedeny ve zprdvé o prezkumu.
() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se ziizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych
potravinach (Ut. vést. L 351, 30.12.2017, s. 72).

ceoTece

[S0]

arun PxysdoIaq JIuIsA JUpaIN

I¥1/€6 1



	Prováděcí nařízení Komise (EU) 2022/456 ze dne 21. března 2022, kterým se v souladu s nařízením Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1107/2009 o uvádění přípravků na ochranu rostlin na trh schvaluje základní látka chitosan a mění příloha prováděcího nařízení (EU) č. 540/2011 
	PŘÍLOHA I 
	PŘÍLOHA II 


