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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2025/1 19
2025 m. sausio 24 d.

kuriuo dél nedidelés rizikos veikliosios medziagos saldZiyjy baltaziedZiy lubiny (Lupinus albus)
daiginty sékly vandeninio ekstrakto patvirtinimo salygy i§ dalies kei¢iamas Igyvendinimo
reglamentas (ES) Nr. 540/2011

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama { 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos
produkty pateikimo j rinka ir panaikinantj Tarybos direktyvas 79/117EEB ir 91/414/EEB (), ypac i jo 21 straipsnio 3 dalj
ir 78 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  Komisijos igyvendinimo reglamentu (ES) 2021/567 () saldziyjy baltaziedziy lubiny (Lupinus albus) daiginty sékly
vandeninis ekstraktas patvirtintas kaip nedidelés rizikos veiklioji medziaga pagal Reglamenta (EB) Nr. 1107/2009.
Siam patvirtinimui buvo taikomos tam tikros salygos, visy pirma pareiskéjas turéjo pateikti patvirtinamaja
informacija dél pagamintos veikliosios medZziagos techninés specifikacijos (grindZiamos komercinio masto
produkcija) ir toksiskumo tyrimams naudoty medZiagy partijy atitikties patvirtintai techninei specifikacijai. Visy
pirma ta patvirtinamoji informacija buvo susijusi su didZiausiu chinolizidino alkaloidy (lupanino, 13a-OH-lupanino,
13a-angeloiloksilupanino, lupinino, albino, angustofolino, 13a-tigloiloksilupanino, a-izolupanino, tetrahidrorhombifolino,
multiflorino, sparteino) kiekiu;

(2)  pagal ta reikalavimg 2021 m. spalio mén. pareiskéjas pateiké atnaujinta dokumenty rinkinj, kurj valstybé naré
ataskaitos rengéja, Nyderlandai, jvertino kaip patikslinta vertinimo ataskaitos projektg;

(3) 2022 m. gruodzio 9 d. Nyderlandai i$platino patikslintg vertinimo ataskaitos projekta kitoms valstybéms naréms,
pareiskéjui ir Europos maisto saugos tarnybai (toliau — Tarnyba), kad jie pateikty pastaby. 2023 m. rugséjo 22 d.
Tarnyba pridéjo savo mokslines nuomones dél diskusijy etapu iskelty konkre¢iy klausimy. 2023 m. gruodzio 5 d.
Tarnyba paskelbé techning ataskaitg (), kurioje apibendrinami konsultacijy dél saldziyjy baltaziedziy lubiny
(Lupinus albus) daiginty sékly vandeninio ekstrakto rezultatai;

(4) 2024 m. geguzés 23 d. saldziyjy baltaziedziy lubiny (Lupinus albus) daiginty sékly vandeninio ekstrakto perZitiros
ataskaitoje () Komisija apsvarsté poreikj isbraukti nuorods, kad techninés medziagos specifikacija yra preliminari,
kaip nustatyta Igyvendinimo reglamento (ES) 2021/567 I priede;

() OLL 309,2009 11 24, p. 1, ELI: http://data.europa.cu/elijreg/2009/1107 [oj.

() 2021 m. balandzio 6 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2021/567, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty pateikimo i rinka patvirtinama nedidelés rizikos veiklioji medziaga saldZiyjy
baltaziedziy lubiny (Lupinus albus) daiginty sékly vandeninis ekstraktas ir i§ dalies kei¢iamas Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES)
Nr. 540/2011 (OLL 118, 2021 4 7, p. 6, ELL: http://data.europa.eufelijreg_impl/2021/567 [oj).

() ,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“ (https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903/
sp.efsa.2023.EN-8500).

(*) ,Review report for the active substance aqueous extract from the germinated seeds of sweet Lupinus albus".

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/119/oj
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(10)

be to, remiantis gauta patvirtinamaja informacija, turéty bati iSlaikytas didZiausias chinolizidino alkaloidy (lupanino,
13a-OH-lupanino, 13a-angeloiloksilupanino, lupinino, albino, angustofolino, 13a-tigloiloksilupanino, a-izolupanino,
tetrahidrorhombifolino, multiflorino, sparteino) kiekis — 0,05 g/kg. Taip pat, remdamasi vertinimo rezultatais, Komisija
mano, kad lupaninas turi bati nustatytas kaip ty chinolizidino alkaloidy Zymuo, ir svarstoma galimybé nustatyti
didziausig $io junginio kiekj — 0,035 g/kg;

Komisija paragino pareiskéja pateikti pastaby dél perzitiros ataskaitos ir jas atidZiai i$nagrinéjo;

siekiant uZztikrinti aukstg vartotojy apsaugos lygi, tikslinga veikliosios medziagos techningje specifikacijoje nustatyti
didZiausia leidZiama svarbiy priemaisy kiekj. Todél [gyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas turéty biiti
atitinkamai i§ dalies pakeistas;

valstybéms naréms turéty biti suteikta pakankamai laiko i3 dalies pakeisti arba panaikinti augaly apsaugos produkty,
kuriy sudétyje yra saldziyjy baltaziedziy lubiny (Lupinus albus) daiginty sékly vandeninio ekstrakto ir kurie neatitinka
komerciniais tikslais pagamintos techninés medziagos specifikacijos, autorizacijos liudijimus;

tais atvejais, kai valstybés narés augaly apsaugos produktams, kuriy sudétyje yra saldziyjy baltaziedziy lubiny
(Lupinus albus) daiginty sékly vandeninio ekstrakto, pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 46 straipsnj nustato kokj
nors lengvatinj laikotarpj, tas laikotarpis turéty baigtis ne véliau kaip per 15 ménesiy nuo $io reglamento
jsigaliojimo;

Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 pakeitimas

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.

2 straipsnis

Isigaliojimas

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

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2025 m. sausio 24 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

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

Priedo D dalies lentelés 28 eiluté ,SaldZiyjy baltaziedziy lubiny (Lupinus albus) daiginty sékly vandeninis ekstraktas” i dalies
kei¢iama taip:

1)

skiltyje ,Grynumas* tekstas pakeiciamas taip:
,Maziausio grynumo rodiklis ekstraktui netaikomas.
BLAD baltymy kiekis: 195-210 g/kg.

Nustatytos $ios pagamintos veikliosios medZiagos priemaiSos (keliancios susirlipinimg toksikologiniu,
ekotoksikologiniu ir (arba) aplinkosaugos pozitiriu):

Bendras chinolizidino alkaloidy kiekis: (lupaninas, 13a-OH-lupaninas, 13a-angeloiloksilupaninas, lupininas, albinas,
angustofolinas, 13a-tigloiloksilupaninas, a-izolupaninas, tetrahidrorhombifolinas, multiflorinas, sparteinas)

Didziausias kiekis: nustatyta 0,05 g/kg.
Lupanino kaip Zymens junginio kiekis: nustatyta 0,035 g/kg.*;
skiltyje ,Konkrecios nuostatos* tekstas pakei¢iamas taip:

LJgyvendinant vienodus principus, nustatytus Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6 dalyje, atsizvelgiama j
saldziyjy baltaziedziy lubiny (Lupinus albus) daiginty sékly vandeninio ekstrakto perzitiros ataskaitos i$vadas, visy
pirma i jos Lir II priedélius.

Atlikdamos 3 bendra vertinima, valstybés narés ypatingg démesj skiria bitinoms Zenklinimo instrukcijoms,
susijusioms su priemonémis preparato putojimui suvaldyti ir praskiedimo stabilumui uZztikrinti.“

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