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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2022/456
2022 m. kovo 21 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos
produkty pateikimo j rinka patvirtinama pagrindiné medZiaga chitozanas ir i§ dalies keifiamas
Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutart dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos
produkty pateikimo j rinkg ir panaikinantj Tarybos direktyvas 79/117EEB ir 91/414/EEB (), ypac i jo 23 straipsnio 5 dalj
kartu su 13 straipsnio 2 dalimi,

kadangi:

(1) 2018 m. gruodzio 19 d. Komisija gavo bendrovés ,KitoZyme* paraiska i$plésti chitozano hidrochlorido, kuris
Komisijos igyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 563/2014 () patvirtintas kaip pagrindiné medziaga, naudojimo
paskirtj. Kadangi ta paraiska nebuvo i§sami, 2019 m. lapkricio 28 d. bendrové ,KitoZyme“ pateiké perZitréta
paraiska ir informacija, kurios reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 23 straipsnio 3 dalies antrg
pastraipg;

(2)  Komisija paprasé Europos maisto saugos tarnybos (toliau — Tarnyba) suteikti moksling pagalba. 2020 m. liepos 8 d.
Tarnyba pateiké Komisijai techning ataskaitg () ir konsultacijy su valstybémis narémis dél paraiskos iSpleésti
pagrindinés medziagos chitozano hidrochlorido naudojimo paskirtj rezultaty santraukg ir pateiké EFSA mokslines
nuomones dél gauty atskiry pastaby. Remiantis ta technine ataskaita ir pareiskéjos pateiktais dokumentais, tikslinga
nustatyti, kad paraiska apima veikliagja medZiaga chitozana. 2021 m. geguzés 19 d. Komisija pateiké savo perzitros
ataskaitg (*) dél medziagos chitozano Augaly, gyviny, maisto ir pasary nuolatiniam komitetui;

(3)  pareiskéjos pateikta informacija rodo, kad chitozanas atitinka maisto produkto, apibrézto Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr. 178/2002 (°) 2 straipsnyje, kriterijus. Be to, §i medZiaga néra daugiausia naudojama
augaly apsaugos tikslais, taciau vis délto ja gali bati naudinga naudoti augaly apsaugos produktuose, kurie sudaryti
i§ $ios medziagos ir vandens. Todél pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 23 straipsnj chitozanas turi biiti laikomas
pagrindine medziaga;

(4)  iSnagrinéjus paraiska ir visus susijusius dokumentus nustatyta, kad chitozanas i§ esmés atitinka reikalavimus,
nustatytus Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 23 straipsnyje, visy pirma dél naudojimo paskirciy, kurios buvo
i$nagrinétos ir iSsamiai apraSytos Komisijos perZiiiros ataskaitoje. Todél tikslinga chitozang patvirtinti kaip
pagrinding medziaga;

() OLL 309,2009 11 24, p. 1.

() 2014 m. geguzés 23 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 563/2014, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka patvirtinama pagrindiné medziaga chitozano
hidrochloridas ir i§ dalies kei¢iamas Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011 (OL L 156, 2014 5 24, p. 5).

() EFSA (Europos maisto saugos tarnyba), 2020 m. 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. EFSA papildomas leidinys 2020:EN-1900. 53 p. doi:10.2903sp.efsa.2020.EN-1900.

(*) Pagrindinés medziagos chitozano galutiné perZitiros ataskaita, baigta rengti 2022 m. sausio 28 d. Augaly, gyviiny, maisto ir pasary
nuolatinio komiteto posédyje siekiant patvirtinti chitozang kaip pagrindine medziaga pagal Reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 (SANTE/
10594/2021).

() 2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002, nustatantis maistui skirty teisés akty bendruosius
principus ir reikalavimus, jsteigiantis Europos maisto saugos tarnybg ir nustatantis su maisto saugos klausimais susijusias procediiras
(OLL31,200221,p.1).
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(5)  taciau, remiantis Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 13 straipsnio 2 dalimi kartu su to reglamento 6 straipsnio a, b, d ir
j punktais ir atsiZvelgiant i dabartines mokslo ir technikos Zinias, biitina nustatyti tam tikras patvirtinimo salygas;

(6) pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 13 straipsnio 4 dalj Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES)
Nr. 540/2011 (%) priedas turéty bati atitinkamai i3 dalies pakeistas;

(7)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Pagrindinés medZiagos patvirtinimas

I priede nurodyta medziaga chitozanas patvirtinama kaip pagrindiné medziaga pagal tame priede nustatytas salygas.

2 straipsnis
Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 pakeitimai

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas i§ dalies keiciamas pagal $io reglamento II prieds.

3 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2022 m. kovo 21 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

(®) 2011 m. geguzés 25 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011, kuriuo dél patvirtinty veikliyjy medziagy saraso
igyvendinamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 (OLL 153, 2011 6 11, p. 1).



I PRIEDAS

Bendrinis pavadinimas,
identifikavimo numeriai

IUPAC pavadinimas

Grynumas (')

Patvirtinimo data

Konkrecios nuostatos

Chitozanas
CAS Nr. 9012-76-4
EB Nr. 618-480-0

Cheminis pavadinimas (ne [UPAC):

poli4-O-(2-acetamido-2-deoksi-f3-
D-gliukopiranozil)-2-amino-
2-deoksi-p-D-gliukopiranozé]

> 85 % chitozano
Sunkieji metalai: ne daugiau kaip
20 mg/kg

Maistiné medziaga, atitinkanti i§ gryby
ekstrahuoto chitozano specifikacijas,
nustatytas Komisijos jgyvendinimo
reglamente (ES) 2017/2470 ().

2022 m.
balandzio 11 d.

Chitozanas naudojamas laikantis konkreciy salygy,
jtraukty j chitozano perzitiros ataskaitos (SANTE/
10594/2021) i$vadas, ypac i jos I ir II priedélius.

(") I8samesné informacija apie pagrindinés medziagos tapatybe, specifikacija ir naudojimo biidg pateikta perZitiros ataskaitoje.

() 2017 m. gruodzio 20 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty nustatomas Sagjungos naujy
maisto produkty sgrasas (OL L 351, 2017 12 30, p. 72).
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II PRIEDAS

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedo C dalis papildoma $iuo jrasu:

Numeris
Bendrinis dentifikavi . dini : tinimo d Kreci
pavadini- Identifikavimo numeriai IUPAC pavadinimas Grynumas (') Patvirtinimo data Konkrecios nuostatos
mas
,24 Chitozanas Cheminis pavadinimas (ne > 85 % chitozano 2022 m. Chitozanas naudojamas laikantis konkreciy salygy,

CAS Nr. 9012-76-4
EB Nr. 618-480-0

IUPAQ): poli4-O-
(2-acetamido-2-deoksi-f-D-
gliukopiranozil)-2-amino-
2-deoksi-f-D-gliukopiranozé]

Sunkieji metalai: ne daugiau kaip
20 mgfkg

Maistiné medziaga, atitinkanti i§
gryby  ekstrahuoto  chitozano
specifikacijas, nustatytas Komisijos
jgyvendinimo  reglamente  (ES)
2017/2470 ()

balandzio 11 d.

jtraukty i chitozano perzitiros ataskaitos (SANTE/
10594/2021) i$vadas, ypac i jos Lir II priedélius.”

(") I8samesné informacija apie pagrindinés medziagos tapatybe, specifikacija ir naudojimo biidg pateikta perZitiros ataskaitoje.

() 2017 m. gruodzio 20 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2017/2470, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty nustatomas Sgjungos naujy
maisto produkty sgrasas (OL L 351, 2017 12 30, p. 72).
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