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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/119
ze dne 24. ledna 2025,

kterym se méni providéci nafizeni (EU) € 540/2011, pokud jde o podminky schvileni a¢inné litky
predstavujici nizké riziko vodny extrakt z nakli¢enych semen sladké lupiny bilé Lupinus albus

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na natizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. f{jna 2009 o uvddéni piipravkii na
ochranu rostlin na trh a o zrusen{ smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (), a zejména na ¢l. 21 odst. 3 a ¢l. 78 odst. 2
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Provddécim naf{zenim Komise (EU) 2021/567 (%) byl v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1107/2009 schvélen vodny
extrakt z nakli¢enych semen sladké lupiny bilé Lupinus albus jako uc¢innd latka pfedstavujici nizké riziko. Toto
schvéleni bylo podminéno splnénim urcitych podminek, zejména pfedlozenim potvrzujicich informaci Zadatelem,
pokud jde o technickou specifikaci technické ticinné ldtky (na zdkladé vyroby v komer¢nim métitku) a soulad Sarzi
pouzitych pii toxikologickych studiich s potvrzenou technickou specifikaci. Tyto potvrzujici informace se tykaly
zejména maximdlntho obsahu chinolizidinovych alkaloidt (lupaninu, 13a-OH-lupaninu, 13a-angeloyloxylupaninu,
lupininu, albinu, angustofolinu, 13a-tigloyloxylupaninu, a-isolupaninu, tetrahydrohombifolinu, multiflorinu, sparteinu).

(2)  V souladu s uvedenym pozadavkem predlozil Zadatel v Fjnu 2021 aktualizovanou dokumentaci, kterou
Nizozemsko jakoZto zpravodajsky ¢lensky stdt vyhodnotilo formou revidovaného ndvrhu zpravy o posouzeni.

(3)  Dne 9. prosince 2022 Nizozemsko rozeslalo revidovany névrh zprévy o posouzeni ostatnim ¢lenskym stattim,
zadateli a Evropskému tifadu pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad”) k pfipominkdm. Dne 22. zafi 2023 tfad
doplnil sva védecka stanoviska ke konkrétnim bodtim vznesenym ve fizi pfipominek. Dne 5. prosince 2023 tGfad
zvefejnil technickou zpravu () shrnujici vysledek procesu konzultaci tykajicich se vodného extraktu z nakli¢enych
semen sladké lupiny bilé Lupinus albus.

(4) Ve své zpravé o piezkumu vodného extraktu z naklicenych semen sladké lupiny bilé Lupinus albus ze dne
23. kvétna 2024 (*) Komise zvazila potiebu odstranit Gidaj, Ze specifikace technického materidlu je prozatimni, jak je
stanoveno v pifloze I provadéciho nafizeni (EU) 2021/567.

() Ut vést. L 309, 24.11.2009, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2009/1107oj.

(%) Provaddéci nafizeni Komise (EU) 2021/567 ze dne 6. dubna 2021, kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 o uvadéni pripravkii na ochranu rostlin na trh schvaluje G¢innd litka pfedstavujici nizké riziko vodny extrakt
z naklicenych semen sladké lupiny bilé (Lupinus albus) a mén{ provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 5402011 (Uf. vést. L 118, 7.4.2021,
s. 6, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/567|0j).

() Outcome of the consultation with Member States, the applicant and EFSA on the pesticide risk assessment for the aqueous extract
from the germinated seeds of sweet Lupinus albus in light of confirmatory data (Vysledek konzultace s clenskymi stity, Zadatelem
a tfadem EFSA o posouzeni rizika vodného extraktu z naklicenych semen sladké lupiny bilé Lupinus albus z hlediska pesticidd)
(https:/[efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903[sp.efsa.2023.EN-8500).

(*) Zprava o prezkumu t¢inné latky vodny extrakt z naklicenych semen sladké lupiny bilé Lupinus albus.
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Navic na zdkladé obdrzenych potvrzujicich informaci by mél byt maximdlni obsah chinolizidinovych alkaloidt
(lupaninu, 13a-OH-lupaninu, 13a-angeloyloxylupaninu, lupininu, albinu, angustofolinu, 13a-tigloyloxylupaninu,
a-isolupaninu, tetrahydrohombifolinu, multiflorinu, sparteinu) zachovdn na trovni 0,05 gl/kg. Na zdkladé vysledku
posouzeni se Komise dile domnivd, Ze lupanin md byt stanoven jako marker uvedenych chinolizidinovych
alkaloiddi, a md se za to, Ze maximdlni obsah této slouCeniny by mél byt stanoven na drovni 0,035 g/kg.

Komise vyzvala zadatele, aby ke zpravé o pfezkumu predlozil své ptipominky a Komise je dikladné posoudila.

V zdjmu zaji§téni vysoké trovné ochrany spottebitele je vhodné v technické specifikaci ticinné latky stanovit
maximalni obsah pro relevantni necistoty. Pfiloha provadéctho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 by proto méla byt
odpovidajicim zptisobem zménéna.

Clenskym statim by mél byt poskytnut dostatek ¢asu na zménu nebo odnéti povoleni pro pfipravky na ochranu
rostlin obsahujici vodny extrakt z nakli¢enych semen sladké lupiny bilé Lupinus albus, které nejsou v souladu se
specifikaci komer¢né vyrabéného technického materidlu.

U piipravkil na ochranu rostlin obsahujicich vodny extrakt z nakli¢enych semen sladké lupiny bilé Lupinus albus,
u kterych ¢lenské stity v souladu s clankem 46 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 udéluji odkladnou lhitu, by tato lhita
méla uplynout nejpozdéji patnact mésictt po vstupu tohoto nafizeni v platnost.

(10) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Zména providéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s piilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 24. ledna 2025.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/119/oj
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PRILOHA

V ¢dsti D prilohy se fddek 28, vodny extrakt z nakli¢enych semen sladké lupiny bilé Lupinus albus, méni takto:

(1)

sloupec ,Cistota“ se nahrazuje timto:
,Minimalni ¢istota neni v pi{padé extraktu relevantni.
Obsah proteinu BLAD: 195-210 g/kg.

V technické a¢inné latce byly zjistény tyto relevantni nedistoty (vyznamné z hlediska toxicity, ekotoxicity a/nebo
zivotniho prostiedi):

chinolizidinové alkaloidy celkem: (lupanin, 13a-OH-lupanin, 13a-angeloyloxylupanin, lupinin, albin, angustofolin, 13a-
tigloyloxylupanin, a-isolupanin, tetrahydrohombifolin, multiflorin, spartein)

Maximadln{ obsah: stanoven na 0,05 g/kg.
Obsah lupaninu ve formé markerové slouceniny: stanoven na 0,035 g/kg.;
sloupec ,Zvlastni ustanoveni“ se nahrazuje timto:

,Pii uplatiiovani jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zavéry zpravy
o prezkumu vodného extraktu z nakli¢enych semen sladké lupiny bilé Lupinus albus, a zejména dodatky I a Il uvedené
Zpravy.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské stity vénovat zvldstni pozornost nezbytnym pokyntiim na oznacent, které
se tykaji opatfeni, pokud jde o pénéni piipravku a stabilitu jeho roztokd.”

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/119/oj
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