1l-Gurnal Uffi¢jali

MT

tal-Unjoni Ewropea Is-serje L

2025/119 27.1.2025

REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2025/119
tal-24 ta’ Jannar 2025

li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 5402011 fir-rigward tal-kundizzjonijiet
ghall-approvazzjoni tas-sustanza attiva b’riskju baxx tal-estratt milwiem miz-zrieragh imgelbna
tal-Lupinus albus helu

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009 dwar
it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 79/117/KEE u 91/414/KEE ('), u
b’'mod partikolari I-Artikolu 21(3) u I-Artikolu 78(2) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/567 (¥ approva l-estratt milwiem miz-zrieragh
imgelbna tal-Lupinus albus helu bhala sustanza attiva briskju baxx fkonformita mar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009. Dik l-approvazzjoni kienet soggetta ghal certi kundizzjonijiet, b’mod partikolari s-sottomissjoni ta’
informazzjoni konfermatorja mill-applikant fir-rigward tal-ispecifikazzjoni teknika tas-sustanza attiva kif
immanifatturata (abbazi tal-produzzjoni fuq skala kummercjali) u I-konformita tal-lottijiet tat-tossicita mal-
ispecifikazzjoni teknika kkonfermata. B'mod partikolari, dik l-informazzjoni konfermatorja kienet tikkoncerna
l-kontenut massimu tal-alkalojdi tal-kinolizidina (lupanina, 13a-OH-lupanina, 13a-angelojlossilupanina, lupinina,
albina, angustofolina, 13a-tiglojlossilupanina, a-isolupanina, tetraidroombifolina, multiflorina, sparteina).

(2)  Skont dak ir-rekwizit, l-applikant issottomessa dossier aggornat fOttubru 2021, li gie evalwat mill-Istat Membru
relatur, in-Netherlands, fil-forma ta’ abbozz rivedut tar-rapport ta’ valutazzjoni.

(3)  Fid-9 ta’ Dicembru 2022, in-Netherlands ic¢¢irkolaw l-abbozz rivedut tar-rapport ta’ valutazzjoni lill-Istati Membri
l-ohra, lill-applikant u lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (“I-Awtorita”) ghall-kummenti taghhom. Fit-
22 ta’ Settembru 2023, l-Awtorita ziedet il-fehmiet xjentifici taghha dwar il-punti specifici mgajma matul
il-kummenti. Fil-5 ta’ Dicembru 2023, l-Awtorita ppubblikat rapport tekniku () li jigbor fil-qosor l-eZitu tal-process
ta’ konsultazzjoni ghall-estratt milwiem miz-zrieragh imgelbna tal-Lupinus albus helu.

(4)  Firrapport ta’ riezami taghha ghall-estratt milwiem miz-zrieragh imgelbna tal-Lupinus albus helu tat-
23 ta’ Mejju 2024 (%), il-Kummissjoni qieset il-htiega li titnehha l-indikazzjoni li l-ispecifikazzjoni tal-materjal
tekniku hija provizorja, kif stabbilit fl-Anness I tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2021/567.

() GUL 309, 24.11.2009, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107 oj.

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2021/567 tas-6 ta’ April 2021 li japprova s-sustanza attiva b'riskju baxx tal-
estratt milwiem miz-Zrieragh imgelbna tal-Lupinus albus helu, fkonformitd mar-Regolament (KE) Nru 11072009 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni
tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 (GU L 118, 7.4.2021, p. 6, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_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).

(*) Rapport ta’ riezami ghas-sustanza attiva estratt milwiem miz-zrieragh imgelbna tal-Lupinus albus helu.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/119/oj
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Barra minn hekk, abbazi tal-informazzjoni konfermatorja li waslet, il-kontenut massimu tal-alkalojdi kwinolizidina
(lupanina, 13a-OH-lupanina, 13a-angelojlossilupanina, Ilupinina, albina, angustofolina, 13a-tiglojlossilupanina,
a-isolupanina, tetraidroombifolina, multiflorina, sparteina) jenhtieg li jinzamm flivell ta’ 0,05 g/kg. Barra minn hekk,
abbazi tal-ezitu tal-valutazzjoni, il-Kummissjoni jidhrilha li I-lupanina trid tigi stabbilita bhala markatur ta’ dawk
l-alkalojdi tal-kinolizidina, u I-kontenut massimu ta’ dan il-kompost jitgies li huwa stabbilit flivell ta’ 0,035 g/kg.

[I-Kummissjoni stiednet lill-applikant jissottometti l-kummenti tieghu dwar ir-rapport ta’ riezami u -Kummissjoni
ezaminathom bir-reqqa.

Sabiex jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni ghall-konsumatur, jixraq li jigi stabbilit livell massimu ghall-impuritajiet
rilevanti fl-ispecifikazzjoni teknika tas-sustanza attiva. Ghaldaqstant, jenhtieg li l-Anness tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 jigi emendat kif xierag.

L-Istati Membri jenhtieg li jinghataw bizzejjed zmien biex jemendaw jew jirtiraw l-awtorizzazzjonijiet ghall-prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom l-estratt milwiem miz-zrieragh imgelbna tal-Lupinus albus helu i ma
jikkonformawx mal-ispecifikazzjoni tal-materjal tekniku kif immanifatturat kummer¢jalment.

Ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom l-estratt milwiem miz-zrieragh imgelbna tal-Lupinus albus helu,
meta [-Istati Membri jaghtu xi perjodu ta’ koncessjoni fkonformita mal-Artikolu 46 tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009, jenhtieg li dak il-perjodu jiskadi mhux aktar tard minn 15-il xahar wara d-dhul fis-sehh dan
ir-Regolament.

[-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti,
l-Annimali, l-Ikel u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Emenda tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 huwa emendat fkonformita mal-Anness ta’ dan
ir-Regolament.

Artikolu 2

Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, 1-24 ta’ Jannar 2025.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN

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

Fil-Parti D tal-Anness, ir-ringiela 28, l-estratt milwiem miz-zrieragh imgelbna tal-Lupinus albus helu, hija emendata kif gej:
(1) il-kolonna “Purita” hija sostitwita b’dan li gej:

“Il-purita minima mhijiex rilevanti ghall-estratt.

Il-kontenut tal-proteina BLAD: 195 - 210 g/kg.

Gew identifikati l-impuritajiet rilevanti li gejjin (ta’ thassib tossikologiku, ekotossikologiku ufjew ambjentali) fis-
sustanza attiva kif immanifatturata:

Alkalojdi tal-kinolizidina (QA, quinolizidine alkaloids) totali: (lupanina, 13a-OH-lupanina, 13a-angelojlossilupanina,
lupinina, albina, angustofolina, 13a-tiglojlossilupanina, a-isolupanina, tetraidroombifolina, multiflorina, sparteina)

Kontenut massimu: stabbilit ghal 0,05 g/kg.
Livell ta’ lupanina, bhala kompost markatur: stabbilit ghal 0,035 g/kg.”;
(2) il-kolonna “Dispozizzjonijiet specifi¢i” hija sostitwita b'dan li gej:

“Ghall-implimentazzjoni tal-principji uniformi kif imsemmija fl-Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009,
ghandhom jitqiesu I-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ riezami dwar l-estratt milwiem miz-zrieragh imgelbna tal-Lupinus
albus helu, u b’'mod partikolari I-Appendici I u II tieghu.

Fdin il-valutazzjoni kumplessiva, I-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari lill-istruzzjonijiet dwar
it-tikkettar necessarji rigward il-mizuri li jindirizzaw il-formazzjoni tar-raghwa u l-istabbilita tad-dilwizzjonijiet tal-
formulazzjoni.”

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/119/oj 3/3
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