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A BIZOTTSAG (EU) 2025/119 VI::GREHA]TASI RENDELETE
(2025. janudr 24.)
az 540/2011/EU végrehajtisi rendeletnek a fehér virdgii édes csillagfiirt (Lupinus albus) csirdztatott

sz

magjibol szirmazé kis kockdzati vizes kivonat jovahagydsi feltételei tekintetében torténd
médositisarél

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mtikddésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a novényvédd szerek forgalombahozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2009. oktdber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
kiilonosen annak 21. cikke (3) bekezdésére és 78. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2021/567 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () az 1107/2009/EK rendelet értelmében kis kockdzatd
hatbéanyagként jévahagyta a fehér virdgti édes csillagfiirt (Lupinus albus) csirdztatott magjdbol nyert vizes kivonatot.
Ezt a jovdhagydst bizonyos feltételekhez kototték, kilonosen ahhoz, hogy a kérelmezének megerdsits
informdcidkat kell benyijtania a gydrilag (kereskedelmi 1éptékdi termelés eredményeként) elGdllitott hatdanyag
technikai specifikdcidjdra és a toxicitdsi vizsgélati tételek megerdsitett technikai specifikdciénak valé megfelelésére
vonatkozdan. A megerdsitd informdcidk kilonosen a kinolizidin alkaloidok (lupanin, 13a-OH-lupanin, 13a-
angeloiloxi-lupanin, lupinin, albin, angusztofolin, 13a-tigloiloxi-lupanin, a-izolupanin, tetrahidrorombifolin, multiflorin,
szpartein) maximalis mennyiségére vonatkoztak.

(2)  E kovetelménynek megfelel@en a kérelmezs 2021 oktéberében aktualizdlt dokumentdciot nydjtott be, amelyrdl a
referens tagdllam (Hollandia) feliilvizsgalt értékelGjelentés-tervezet formajdban értékelést készitett.

(3)  2022. december 9-én Hollandia észrevételezésre megkiildte a feliilvizsgalt értékelGjelentés-tervezetet a tobbi
tagillamnak, a kérelmezének és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdgnak (a tovabbiakban: Hatésdg). 2023.
szeptember 22-én a Hatésdg tudomdnyos szakvéleményt flizott az észrevételezés sordn felvetett konkrét
kérdésekhez. 2023. december 5-én a Hatdsdg technikai jelentést (*) tett kozzé, amelyben 6sszefoglalta a fehér virdga
édes csillagfirt (Lupinus albus) csirdztatott magjabdl nyert vizes kivonattal kapcsolatban folytatott konzultacids
folyamat eredményeit.

(4) A Bizottsdg a fehér virdga édes csillagfurt (Lupinus albus) csirdztatott magjabdl nyert vizes kivonatrdl sz616, 2024.
mdjus 23-i feliilvizsgélati jelentésében (*) gy itélte meg, hogy torolni kell az (EU) 2021/567 végrehajtdsi rendelet 1.
mellékletében foglalt azon utaldst, amely szerint a technikai anyag specifikdcija ideiglenes.

() HLL 309, 2009.11.24., 1. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 |oj.

() A Bizottsdg (EU) 2021/567 végrehajtisi rendelete (2021. dprilis 6.) a fehér virdgt édes csillagfiirt (Lupinus albus) csirdztatott magjabol
szdrmazé kis kockazatii vizes kivonatnak a novényvédd szerek forgalomba hozataldrdl sz616 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet szerinti jovahagydsdrdl, tovabbd az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet mddositdsirél (HL L 118.,
2021.4.7., 6. 0., ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg_impl/2021/567oj).

() 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 (A megerdsit6 adatok alapjdn a tagdllamokkal, a kérelmezdvel és az
EFSA-val a fehér virdga édes csillagfiirt (Lupinus albus) csirdztatott magjabdl nyert vizes kivonat tekintetében a novényvéds szerek
kockdzatértékelésérdl folytatott konzultdci eredménye) (https:/[efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903sp.efsa.2023.EN-8500).

() Review report for the active substance aqueous extract from the germinated seeds of sweet Lupinus albus (Feliilvizsgdlati jelentés a fehér virdga
édes csillagfiirt (Lupinus albus) csirdztatott magjdbdl nyert vizes kivonat hatdanyagrol).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/119/oj
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(5)  Ezenkiviil a kapott megerdsité informdaciék alapjan a kinolizidin alkaloidok (lupanin, 13a-OH-lupanin, 13a-
angeloiloxi-lupanin, lupinin, albin, angusztofolin, 13a-tigloiloxi-lupanin, a-izolupanin, tetrahidrorombifolin, multiflorin,
szpartein) maximalis mennyiségét tovabbra is 0,05 g/kg értékben kell megéllapitani. Emellett az értékelés eredménye
alapjdn a Bizottsdg ugy véli, hogy a lupanint az emlitett kinolizidin alkaloidok markereként kell meghatdrozni, és e
vegyiilet maximélis mennyiségét 0,035 g/kg-ban kell megdllapitani.

(6) A Bizottsag felkérte a kérelmez6t, hogy nytijtsa be a feliilvizsgdlati jelentéssel kapcsolatos észrevételeit, amelyeket
aztdn a Bizottsdg alaposan megvizsgalt.

(7) A fogyaszték magas szint(i védelmének biztositdsa érdekében a hatéanyag technikai specifikdciéjaban helyénvald
megallapitani a relevdns szennyez$ anyagok maximélis mennyiségét. Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet
mellékletét ezért ennek megfelelGen médositani kell.

(8) A tagillamok szdmdra elegendd id6t kell biztositani a fehér virdgt édes csillagfurt (Lupinus albus) csirdztatott
magjabol nyert vizes kivonatot tartalmazé azon novényvédS szerek engedélyének modositdsira vagy
visszavondsara, amelyek nem felelnek meg az iparilag gyartott mtiszaki minéségii anyag specifikdciéjanak.

(9)  Amennyiben a tagallamok az 1107/2009/EK rendelet 46. cikke értelmében tiirelmi id6t biztositanak a fehér virdgi
édes csillagfiirt (Lupinus albus) csirdztatott magjabol nyert vizes kivonatot tartalmazé novényvédd szerek
tekintetében, ez az iddszak e rendelet hatdlybalépésétél fogva legfeljebb 15 honapig tarthat.

(10) Az e rendeletben elirt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet modositisa

Az 540/2011/EU végrehajtési rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfelelden médosul.

2. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2025. janudr 24-én.

a Bizottsdg részérdl
az elndk
Ursula VON DER LEYEN

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

A melléklet D. részében a fehér virdgti édes csillagfiirt (Lupinus albus) csirdztatott magjdbdl szdrmazé vizes kivonatra
vonatkoz6 28. sor a kovetkez8képpen mddosul:

(1)

A ,Tisztasdg” oszlopban taldlhaté szoveg helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
»A kivonat esetében a minimalis tisztasdg nem relevéns.
BLAD proteintartalom: 195-210 g/kg.

A gydrilag el@allitott hatéanyag kovetkez (toxikoldgiai, 6kotoxikoldgiai és/vagy kornyezeti szempontbdl aggalyos)
relevans szennyezGdéseit azonositottak:

Osszes kinolizidin alkaloid: (lupanin, 13a-OH-lupanin, 13a-angeloiloxi-lupanin, lupinin, albin, angusztofolin, 13a-
tigloiloxi-lupanin, a-izolupanin, tetrahidrorombifolin, multiflorin, szpartein)

Legnagyobb tartalom: 0,05 g/kg-ban meghatdrozva.
A lupanin mint markervegyiilet szintje: 0,035 g/kg-ban meghatdrozva.”
Az Egyedi rendelkezések” oszlopban taldlhat szoveg helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Az 1107/2009[EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett egységes alapelvek érvényesitése érdekében
figyelembe kell venni a fehér virdgt édes csillagfiirt (Lupinus albus) csirdztatott magjabdl nyert vizes kivonatrél sz6lé
feliilvizsgélati jelentésben és kiilonosen annak 1. és II. fiiggelékében taldlhaté megallapitdsokat.

Ebben az atfogd értékelésben a tagéllamoknak kiilonos figyelmet kell forditaniuk a habképzsdés kezelésére és a
készitmény higitdsdnak stabilitdsdra vonatkoz6 sziikséges cimkézési el6irdsokra.”

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