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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/119
z dnia 24 stycznia 2025 r.

zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do warunkéow
zatwierdzenia substancji czynnej niskiego ryzyka wyciag wodny z kielkujacych nasion lubinu
bialego stodkiego (Lupinus albus)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117[EWG i 91/414/EWG (),
w szczeg6lnoscei jego art. 21 ust. 3 iart. 78 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2021/567 () zatwierdzono wyciag wodny z kietkujacych nasion
tubinu bialego stodkiego (Lupinus albus) jako substancje czynng niskiego ryzyka zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1107/2009. Zatwierdzenie to zostalo uzaleznione od spelnienia pewnych warunkéw, w szczegélnoSci od
przedlozenia przez wnioskodawce informacji potwierdzajacych na temat specyfikacji technicznej substancji czynnej
w postaci, w jakiej zostala wyprodukowana (w oparciu o produkcje na skale handlows), oraz zgodnosci partii
przeznaczonych do badan toksycznosci z potwierdzona specyfikacja techniczng. Te informacje potwierdzajace
dotyczy¢ mialy w szczegdlno$ci maksymalnej zawartosci alkaloidéw chinolizydynowych (lupaniny, 13a-OH-
lupaniny, 13a-angeloiloksylupaniny, lupininy, albiny, angustifoliny, 13a-tigloiloksylupaniny, a-izolupaniny, tetrahydrohom-
bifoliny, multifloryny, sparteiny).

(2)  Zgodnie z tym wymogiem wnioskodawca przedtozyt w pazdzierniku 2021 r. zaktualizowana dokumentacje, ktéra
zostala oceniona przez Niderlandy, panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy, w formie zmienionego
projektu sprawozdania z oceny.

(3) W dniu 9 grudnia 2022 r. Niderlandy rozestaly zmieniony projekt sprawozdania z oceny pozostalym pafistwom
cztonkowskim, wnioskodawcy i Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”), zwracajac sie
o zgloszenie uwag. W dniu 22 wrze$nia 2023 r. Urzad dodal swoje komentarze naukowe na temat okreslonych
kwestii poruszonych w trakcie zglaszania uwag. W dniu 5 grudnia 2023 r. Urzad opublikowal sprawozdanie
techniczne () podsumowujace wyniki procesu konsultacji w sprawie wyciaggu wodnego z kielkujacych nasion
tubinu bialego stodkiego (Lupinus albus).

(4) W sprawozdaniu z przegladu dotyczacym wyciaggu wodnego z kietkujacych nasion tubinu biatego stodkiego (Lupinus
albus) z dnia 23 maja 2024 r.(*) Komisja uznala potrzebe usunigcia wskazania, ze specyfikacja materiatu
technicznego ma charakter tymczasowy, jak okreSlono w zalaczniku I do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) 2021/567.

() Dz.U.L 309z 24.11.2009, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107oj.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/567 z dnia 6 kwietnia 2021 r. w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej niskiego
ryzyka wyciag wodny z kietkujacych nasion tubinu bialego stodkiego (Lupinus albus), zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roélin, oraz w sprawie zmiany
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (Dz.U. L 118 z 7.4.2021, s. 6, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/
2021/567/0j).

() ,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” [Wyniki konsultacji z panstwami czlonkowskimi,
wnioskodawcg i EFSA w sprawie oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej wyciagu wodnego z kietkujacych nasion
tubinu biatego stodkiego (Lupinus albus) w $wietle danych potwierdzajacych] (https:/[efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903/
sp.efsa.2023.EN-8500).

(*) Sprawozdanie z przegladu dotyczgce substancji czynnej wyciag wodny z kietkujacych nasion lubinu bialego stodkiego (Lupinus albus).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/119/oj
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Ponadto, w oparciu o otrzymane informacje potwierdzajace, maksymalng zawartos¢ alkaloidéw chinolizydynowych
(lupaniny, 13a-OH-lupaniny, 13a-angeloiloksylupaniny, lupininy, albiny, angustifoliny, 13a-tigloiloksylupaniny,
a-izolupaniny, tetrahydrohombifoliny, multifloryny, sparteiny) nalezy utrzymaé na poziomie 0,05 g/kg. Dodatkowo,
w oparciu o wyniki oceny, Komisja uwaza, ze nalezy uznal lupaning za marker tychze alkaloidéw chinolizy-
dynowych, a maksymalna zawarto$¢ tego zwigzku nalezy ustali¢ na poziomie 0,035 g/kg.

Komisja zwrdcila si¢ do wnioskodawcy o przedstawienie uwag do sprawozdania z przegladu i starannie te uwagi
przeanalizowala.

Aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony konsumentéw, w specyfikacji technicznej substancji czynnej nalezy okresli¢
maksymalny poziom istotnych zanieczyszczen. Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporzadzenia
wykonawczego (UE) nr 540/2011.

Pafistwom czlonkowskim nalezy da¢ odpowiedni czas na zmiang lub cofnigcie zezwoleft na $rodki ochrony roslin
zawierajace wyciag wodny z kietkujacych nasion lubinu biatego stodkiego (Lupinus albus), ktére nie sg zgodne ze
specyfikacja materiatu technicznego produkowanego do celéw handlowych.

Jesli zgodnie z art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 pafistwa cztonkowskie przyznaja dodatkowy okres na
zuzycie zapaséw Srodkéw ochrony roslin zawierajacych wyciag wodny z kietkujacych nasion lubinu biatego
stodkiego (Lupinus albus), okres ten powinien uplyna¢ najpézniej 15 miesiecy od daty wejScia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia.

$rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnoéci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zmiana w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 stycznia 2025 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

W czesci D zalgcznika, w wierszu 28 ,wyciag wodny z kielkujacych nasion tubinu biatego stodkiego (Lupinus albus)”,
wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

kolumna ,Czysto$¢” otrzymuje brzmienie:
,W przypadku wyciaggu minimalna czysto§¢ nie ma znaczenia.
Zawarto$¢ biatka BLAD: 195-210 g/kg.

Zidentyfikowano nastepujace istotne zanieczyszczenia (toksykologiczne, ekotoksykologiczne lub Srodowiskowe)
w substancji czynnej w postaci, w jakiej zostala wyprodukowana:

alkaloidy chinolizydynowe ogélem (QA): (lupanina, 13a-OH-lupanina, 13a-angeloiloksylupanina, lupinina, albina,
angustifolina, 13a-tigloiloksylupanina, a-izolupanina, tetrahydrohombifolina, multifloryna, sparteina).

Maksymalna zawarto$¢: ustalona na 0,05 g/kg.
Poziom lupaniny jako zwigzku znacznikowego: ustalony na 0,035 g/kg.”;
kolumna ,Przepisy szczegétowe” otrzymuje brzmienie:

LW celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego wyciagu wodnego z kietkujacych
nasion tubinu bialego stodkiego (Lupinus albus), w szczegdlnosci jego dodatki I'i II.

W swojej ogélnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracaja szczegdlng uwage na niezbedne instrukcje w zakresie
etykietowania odnos$nie do Srodkéw, ktdre dotycza pienienia sig i stabilnosci roztworu postaci uzytkowe;j.”.

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