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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2025/119
av den 24 januari 2025

om idndring av genomférandeforordning (EU) nr 540/2011 vad giller villkoren for godkinnande av
vattenextrakt frin groddade fron av s6t Lupinus albus som ett verksamt dmne med lag risk

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande
av vaxtskyddsmedel pd marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/[EEG ('), sdrskilt
artiklarna 21.3 och 78.2, och

av foljande skal:

(I)  Genom kommissionens genomférandeforordning (EU) 2021/567 (?) godkindes vattenextrakt frn groddade fron av
sot Lupinus albus som ett verksamt dmne med lag risk i enlighet med férordning (EG) nr 1107/2009. Godkdnnandet
omfattades av vissa villkor, sirskilt att sokanden skulle inkomma med bekriftande information om den tekniska
specifikationen av det verksamma dmnet i tillverkad form (grundad pd produktion i kommersiell skala) och
satsernas Overensstimmelse med den bekriftande tekniska specifikationen vad giller toxicitet. Den bekriftande
informationen gillde sirskilt den hogsta halten av kinolizidinalkaloider (lupanin, 13a-OH-lupanin, 13a-angeloylo-
xilupanin, lupinin, albin, angustofolin, 13a-tigloyloxilupanin, a-isolupanin, tetrahydrorhombifolin, multiflorin,
spartein).

(2)  Ienlighet med det kravet inkom s6kanden med uppdaterad dokumentation i oktober 2021, som den rapporterande
medlemsstaten Nederlinderna utvirderade i form av ett uppdaterat utkast till bedomningsrapport.

(3)  Den 9 december 2022 sinde Nederlinderna det uppdaterade utkastet till bedomningsrapport till Gvriga
medlemsstater, sokanden och Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) for
synpunkter. Den 22 september 2023 limnade livsmedelsmyndigheten sina vetenskapliga kommentarer om de
specifika punkter som pépekats. Den 5 december 2023 offentliggjorde livsmedelsmyndigheten en teknisk
rapport () med en sammanfattning av resultatet av samrédsforfarandet for vattenextrakt frén groddade fron av sot
Lupinus albus.

(4)  Kommissionen framholl i sin granskningsrapport om vattenextrakt frn groddade frén av sét Lupinus albus av den
23 maj 2024 (%) att uppgiften om att specifikationen for den tekniska produkten ar tillfallig i bilaga I till genomf6ran-
deforordning (EU) 2021/567 behovde strykas.

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

() Kommissionens genomfdrandeforordning (EU) 2021/567 av den 6 april 2021 om godkdnnande av vattenextrakt frin groddade fron
av sot Lupinus albus som ett verksamt dmne med 1g risk i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009
om utsldppande av vixtskyddsmedel pd marknaden, och om 4ndring av kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 540/2011
(EUT L 118, 7.4.2021, s. 6, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_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).

() Granskningsrapport om vattenextrakt frin groddade fron av sot Lupinus albus som verksamt dmne.
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(5)  Den hogsta halten av kinolizidinalkaloider (lupanin, 13a-OH-lupanin, 13a-angeloyloxilupanin, lupinin, albin,
angustofolin, 13a-tigloyloxilupanin, a-isolupanin, tetrahydrorhombifolin, multiflorin, spartein) bor dessutom pa
grundval av den inkomna bekriftande informationen ligga pa 0,05 g/kg. Kommissionen anser vidare, pa grundval
av bedomningen, att lupanin bor faststillas som en markor f6r dessa kinolizidinalkaloider, och att den hogsta halten
for denna forening bor faststallas till 0,035 g/kg.

(6)  Kommissionen ombad sokanden att inkomma med sina synpunkter om granskningsrapporten och kommissionen
granskade synpunkterna noggrant.

(7)  For att sikerstilla en hog skyddsniva for konsumenterna ar det lampligt att faststalla ett gransvirde for de relevanta
fororeningarna i den tekniska specifikation for det verksamma dmnet. Bilagan till genomforandeférordning (EU)
nr 540/2011 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(8)  Medlemsstaterna bor ges tillrickligt med tid att dndra eller dterkalla godkdnnanden av vixtskyddsmedel som
innehéller vattenextrakt fran groddade fron av sét Lupinus albus och som inte r forenliga med specifikationen av
den tekniska produkt som tillverkats kommersiellt.

(9)  Eventuella anstdndsperioder som medlemsstaterna beviljar i enlighet med artikel 46 i forordning (EG) nr 1107/2009
for vixtskyddsmedel som innehéller vattenextrakt frin groddade fron av s6t Lupinus albus bor 16pa ut senast 15
madnader efter det att den hir férordningen har tritt i kraft.

(10) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andring av genomférandefoérordning (EU) nr 540/2011

Bilagan till genomforandeforordning (EU) nr 540/2011 ska dndras i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

Artikel 2
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 24 januari 2025.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

I del D i bilagan ska rad 28 om vattenextrakt frin groddade fron av sot Lupinus albus dndras pa foljande sitt:

(1)

Kolumnen "Renhetsgrad” ska ersittas med f6ljande:
”"Den minsta renhetsgraden dr inte relevant for extraktet
Halt av BLAD-protein: 195-210 g/kg

Foljande relevanta toxikologiska, ekotoxikologiska och/eller miljomassiga fororeningar har konstaterats i det
verksamma dmnet i tillverkad form:

Halten kinolizidinalkaloider totalt: (lupanin, 13a-OH-lupanin, 13a-angeloyloxilupanin, lupinin, albin, angustofolin,
13a-tigloyloxilupanin, a-isolupanin, tetrahydrorhombifolin, multiflorin, spartein)

Hogsta halt: 0,05 g/kg
Hogsta halt for lupanin som markorforening: 0,03 5g/kg”
Kolumnen "Sirskilda bestimmelser” ska ersittas med f6ljande:

"Vid tillimpningen av de enhetliga principer som avses i artikel 29.6 i forordning (EG) nr 1107/2009 ska hénsyn tas till
slutsatserna i granskningsrapporten om vattenextrakt frin groddade fron av sot Lupinus albus, sdrskilt tilliggen I och II.

Vid den samlade bedémningen ska medlemsstaterna vara sirskilt uppmérksamma pé nodvindiga markningsan-
visningar om &tgdrder for att hantera skumbildning och stabilitet hos beredningens utspadningar.”
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