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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2022/456
(2022. gada 21. marts),

ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas
lidzeklu laiSanu tirga apstiprina pamatvielu hitozanu un groza Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011
pielikumu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

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

ta ka:

(1)  2018. gada 19. decembri Komisija no uznémuma KitoZyme sanéma pieteikumu, kura ligts paplasinat par
pamatvielu ar Komisijas IstenoSanas regulu (ES) Nr. 563/2014 (?) apstiprinata hitozana hidrohlorida lietojumu.
Minétais pieteikums bija nepilnigs, tapéc 2019. gada 28. novembri KitoZyme iesniedza parskatitu pieteikumu, kam
pievienota Regulas (EK) Nr. 1107/2009 23. panta 3. punkta otraja dala prasita informacija.

(2)  Komisija ludza Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (“lestade”) sniegt zinatnisku palidzibu. 2020. gada 8. jalija ()
lestade iesniedza Komisijai tehnisko zinojumu, kura apkopoti rezultati, kas gati, apsprieZoties ar dalibvalstim par
pieteikumu paplasinat pamatvielas hitozana hidrohlorida lietojumu, un kura izklastiti EFSA zinatniskie viedokli par
atseviskam sapemtajam piezimém. Pamatojoties uz minéto tehnisko zinojumu un pieteikuma iesniedzéja iesniegto
dokumentaciju, ir lietderigi noteikt pieteikuma tvérumu, ieklaujot taja darbigo vielu “hitozans”. 2021. gada
19. maija Komisija Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigajai komitejai iesniedza parskata
zinojumu (*) par vielu hitozanu.

(3)  Pieteikuma iesniedzgja iesniegta dokumentacija liecina, ka hitozans atbilst partikas produkta kritérijiem, kas definéti
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 178/2002 () 2. panta. Turklat minétas vielas galvenais lietojums
nav augu aizsardziba, tomér lidzeklis, kas sastav no §is vielas un Gidens, augu aizsardziba var biit noderigs. Tadé] ta
uzskatama par pamatvielu saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 23. pantu.

(4)  Pec pieteikuma un visu saistito dokumentu izskatiSanas ir konstatéts, ka hitozans kopuma atbilst Regulas (EK)
Nr. 1107/2009 23. panta prasibam, it ipasi attieciba uz lietojuma veidiem, kas tika parbauditi un detalizeti
aprakstiti Komisijas parskata zinojuma. Tapéc ir lietderigi apstiprinat hitozanu par pamatvielu.

() OVL309,24.11.2009., 1. Ipp.

() Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 563/2014 (2014. gada 23. maijs), ar ko apstiprina pamatvielu hitozana hidrohloridu saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas lidzek]u lai§anu tirgli un groza Istenosanas regulu
(ES) Nr. 540/2011 (OV L 156, 24.5.2014., 5. Ipp)).

() EFSA (Eiropas Partikas nekaitiguma iestade), 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. (Tehniskais zinojums par rezultatiem, kas giiti péc apspriesanas ar dalibvalstim un EFSA par
apstiprinasanas pieteikumu pamatvielas hitozana hidrohlorida paplasinatam lietojumam augu aizsardziba ka elicitoram darzkopiba,
olivkoku, vinogu, zales un auglu apstradé péc razas novaksanas.) EFSA papildu publikacija 2020:EN-1900. 53 Ipp. doi:10.2903/sp.
efsa.2020.EN-1900.

() Final review report for the basic substance chitosan finalised in the Standing Committee on Plants, Animals, Food and Feed at its meeting on 28
January 2022 in view of the approval of chitosan as basic substance in accordance with Regulation (EC) No 1107/2009 (Galigais parskata
zinojums par pamatvielu hitozanu; attieciba uz hitozana apstiprinasanu par pamatvielu tas saskana ar Regulu (EK) Nr. 1107/2009
galigi apstiprinats Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas komitejas 2022. gada 28. janvara sanaksme)
(SANTE/10594/2021).

(°) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 178/2002 (2002. gada 28. janvaris), ar ko paredz partikas aprites tiesibu aktu
visparigus principus un prasibas, izveido Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un paredz procediiras saistiba ar partikas nekaitigumu
(OVL 31,1.2.2002., 1. Ipp.).
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(5)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 13. panta 2. punktu saistiba ar tas 6. panta a), b), d) un j) punktu un pemot
véra pasreiz€jas zinatnes un tehnikas atzinas, apstiprindjums tomér jasniedz ar daZiem nosacijumiem.

(6)  Saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1107/2009 13. panta 4. punktu biitu attiecigi jagroza Komisijas IstenoSanas regulas (ES)
Nr. 540/2011 (%) pielikums.

(7)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Pamatvielas apstiprinasana
I pielikuma specificéta viela hitozans tiek apstiprinata par pamatvielu atbilsto$i minétaja pielikuma noteiktajiem
nosacijumiem.
2. pants
Grozijjumi Istenosanas regula (ES) Nr. 540/2011

IstenoSanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikumu groza saskana ar §is regulas II pielikumu.

3. pants
Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2022. gada 21. marta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

() Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 540/2011 (2011. gada 25. maijs), ar ko isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1107/2009 attieciba uz darbigo vielu sarakstu (OV L 153, 11.6.2011., 1. Ipp.).



I PIELIKUMS

Parastais nosaukums,
identifikacijas numuri

IUPAC nosaukums

Tiriba ()

Apstiprinasanas
datums

Ipasi noteikumi

Hitozans
CAS Nr.: 9012-76-4
EK Nr.: 618-480-0

Kimiskais nosaukums (nevis [UPAC):
poli-[4-0-(2-acetamido-2-dezoksi-
B-D-glikopiranozil)-2-amino-
2-dezoksi-f-D-glikopiranoze]

> 85 % hitozana
smagie metali: maks. 20 mg/kg

Partikas klase, kas atbilst no séném iegtita
hitozana ekstrakta specifikacijam, kuras
noteiktas Komisijas Isteno$anas regula
(ES) 2017/2470 ()

2022.gada 11. aprilis

Hitozanu izmanto saskana ar ipaSiem nosacijumiem,
kas ieklauti parskata zinojuma secindjumos par
hitozanu (SANTE[10594/2021) un jo Tpasi ta I un

11 papildinajuma.

(") Detalizéta informacija par pamatvielas identitati, tas specifikacija un lietosanas veids ir noraditi parskata zinojuma.

() Komisijas Istenosanas regula (ES) 2017/2470 (2017. gada 20. decembris), ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 20152283 izveido jauno partikas produktu Savienibas sarakstu (OV
L 351, 30.12.2017., 72. Ipp.).
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II PIELIKUMS
Istenosanas regulas (ES) Nr. 540/2011 pielikuma C dalai pievieno $adu ierakstu:
Numurs .Paras.te.us_ r{osaukums,. IUPAC nosaukums Tiriba () Apstiprinasanas Ipasi noteikumi
identifikacijas numuri datums
“24 Hitozans Kimiskais nosaukums (nevis | > 85 % hitozana 2022.gada 11. aprilis | Hitozanu izmanto saskana ar ipasiem nosacijumiem,

CAS Nr.: 9012-76-4
EK Nr.: 618-480-0

IUPAQ): poli-[4-O-
(2-acetamido-2-dezoksi-B-D-
glikopiranozil)-2-amino-
2-dezoksi-p-D-glikopiranoze]

smagie metali: maks. 20 mg/kg

Partikas klase, kas atbilst no séném
iegiita hitozana ekstrakta
specifikacijam, kuras  noteiktas
Komisijas IstenoSanas reguld (ES)
2017/2470 ()

kas ieklauti parskata zinojuma secinajumos par
hitozanu (SANTE[10594/2021) un jo ipasi ta [ un
II papildinajuma.”

(") Detalizéta informacija par pamatvielas identitati, tas specifikacija un lieto§anas veids ir noraditi parskata zinojuma.

() Komisijas Istenosanas regula (ES) 2017/2470 (2017. gada 20. decembris), ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 20152283 izveido jauno partikas produktu Savienibas sarakstu (OV

L 351, 30.12.2017., 72. Ipp.).
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