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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/119
z 24. janudra 2025,

ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) &. 540/2011, pokial ide o podmienky schvilenia d¢innej
litky s nizkym rizikom vodny extrakt z naklienych semien sladkej lupiny bielej (Lupinus albus)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na narijadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 z 21. oktobra 2009 o uvddzani pripravkov na
ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a najmd na jeho cldnok 21 ods. 3
a ¢lanok 78 ods. 2,

kedZe:

(1)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2021/567 () sa v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1107/2009 schvilil vodny
extrakt z nakli¢enych semien sladkej lupiny bielej (Lupinus albus) ako G¢innd ldtka s nizkym rizikom. Toto schvdlenie
podliehalo ur¢itym podmienkam, najmi predloZeniu potvrdzujicich informécii Ziadatelom, pokial ide o technickd
Specifikdciu vyrdbanej Ucinnej litky (na zdklade vyroby v komerénom rozsahu) a o silad toxickych Sarzi
s potvrdenou technickou 3pecifikdciou. Tieto potvrdzujice informdcie sa konkrétne tykali maximalneho obsahu
chinolizidinovych alkaloidov (lupanin, 13a-OH-lupanin, 13a-angeloyloxylupanin, lupinin, albin, angustofolin, 13a-
tigloyloxylupanin, a-izolupanin, tetrahydrohombifolin, multiflorin, spartein).

(2)  V silade s uvedenou poziadavkou Ziadatel predlozil v oktdbri 2021 aktualizovanti dokumentéciu, ktord posudil
spravodajsky ¢lensky $tat Holandsko vo forme revidovaného navrhu hodnotiacej spravy.

(3)  Holandsko 9. decembra 2022 rozoslalo revidovany ndvrh hodnotiacej spravy ostatnym clenskym Stitom,
ziadatelovi a Eurépskemu tradu pre bezpecnost potravin (dalej len ,drad‘) na pripomienkovanie. Urad
22. septembra 2023 doplnil svoje vedecké stanoviskd ku konkrétnym bodom vznesenym pocas pripomienkovania.
Urad 5. decembra 2023 uverejnil technickii spravu (°), v ktorej zhrnul vysledok konzultacného procesu tykajiiceho
sa vodného extraktu z nakli¢enych semien sladkej lupiny bielej (Lupinus albus).

(4) Vo svojej reviznej sprave o vodnom extrakte z nakli¢enych semien sladkej lupiny bielej (Lupinus albus) z 23. mdja
2024 (*) Komisia ustdila, Ze je potrebné odstranit Gdaj, Ze Specifikdcia technického materidlu je predbeznd, ako sa
uvédza v prilohe I k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2021/567.

() U.v.EUL 309, 24.11.2009, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2009/1107 oj.

() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2021/567 zo 6. aprila 2021, ktorym sa v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 11072009 o uvddzani pripravkov na ochranu rastlin na trh schvaluje ¢innd latka vodny extrakt z nakli¢enych semien sladkej
lupiny bielej (Lupinus albus) ako litka s nizkym rizikom a ktorym sa men{ vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢ 5402011
(U.v.EUL 118, 7.4.2021, s. 6, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/567/0j).

() Vysledok konzulticie s clenskymi §tdtmi, so Ziadatelom a s tiradom EFSA o postident rizika pesticidov pre vodny extrakt z naklicenych
semien sladkej lupiny bielej (Lupinus albus) na zdklade potvrdzujiicich ddajov (https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903/
sp.efsa.2023.EN-8500).

(*) Revizna sprava o Gcinnej latke vodny extrakt z nakli¢enych semien sladkej lupiny bielej (Lupinus albus).
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Na zdklade prijatych potvrdzujicich informdcii by sa mal maximdlny obsah chinolizidinovych alkaloidov (lupanin,
13a-OH-lupanin, 13a-angeloyloxylupanin, lupinin, albin, angustofolin, 13a-tigloyloxylupanin, a-izolupanin, tetrahydro-
hombifolin, multiflorin, spartein) zachovdvat na trovni 0,05 g/kg. Okrem toho sa Komisia na zdklade vysledku
postdenia domnieva, Ze lupanin sa ma stanovit ako marker tychto chinolizidinovych alkaloidov a maximalny obsah
tejto zliceniny sa povazuje za stanoveny na urovni 0,035 g/kg.

Komisia vyzvala ziadatela, aby predloZil svoje pripomienky k reviznej sprave a starostlivo tieto pripomienky
preskimala.

S cielom zabezpecit vysokii Groven ochrany spotrebitelov je vhodné v technickej $pecifikicii G¢innej litky stanovit
maximdlnu droveni pre relevantné necistoty. Priloha k vykondvaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 by sa preto
mala zodpovedajticim spésobom zmenit.

Clenskym 3tdtom by sa mal poskytnit dostatocny Cas na zmenu alebo zruSenie autorizdcif pre pripravky na ochranu
rastlin s obsahom vodného extraktu z naklicenych semien sladkej lupiny bielej (Lupinus albus), ktoré nespliiaja
$pecifikdciu komer¢ne vyrdbaného technického materidlu.

Ak Clenské staty v stvislosti s pripravkami na ochranu rastlin s obsahom vodného extraktu z nakli¢enych semien
sladkej lupiny bielej (Lupinus albus) povolia dobu odkladu v stlade s ¢lainkom 46 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, tito
doba odkladu by mala uplyniit najneskor 15 mesiacov po nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Zmena vykonivacieho nariadenia (EU) &. 5402011

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 540/2011 sa meni v sdlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Nadobudnutie Géinnosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvidzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 24. janudra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

V Casti D prilohy sa riadok 28 tykajici sa vodného extraktu z naklicenych semien sladkej lupiny bielej (Lupinus albus) meni
takto:

1. Stlpec ,Cistota“ sa nahrddza takto:
,Minimdlna ¢istota nie je pre extrakt relevantnd.
Obsah bielkoviny BLAD: 195 - 210 g/kg.

Vo vyrobenej Gcinnej latke sa identifikovali tieto relevantné necistoty (z toxikologického, ekotoxikologického afalebo
environmentalneho hladiska):

Celkovy obsah chinolizidinovych alkaloidov (QA): (lupanin, 13a-OH-lupanin, 13a-angeloyloxylupanin, lupinin, albin,
angustofolin, 13a-tigloyloxylupanin, a-izolupanin, tetrahydrohombifolin, multiflorin, spartein)

Maximadlny obsah: stanoveny na 0,05 g/kg.
Hladina lupaninu ako markerovej zlG¢eniny: stanovend na trovni 0,035 g/kg.”
2. Stlpec ,Osobitné ustanovenia“ sa nahradza takto:

,Pri vykondvani jednotnych zdsad, na ktoré sa odkazuje v ¢ldnku 29 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1107/2009, sa musia
zohladnit zavery reviznej spravy tykajiicej sa vodného extraktu z nakli¢enych semien sladkej lupiny bielej (Lupinus
albus), a najmd jej dodatky I a II.

Pri tomto celkovom hodnoteni musia ¢lenské §tity venovat osobitnii pozornost potrebnym pokynom na oznacovanie,
ktoré sa tykajii opatreni, pokial ide o penenie a stabilitu riedeni pripravku.”
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