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Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 7.4.2021

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021 / 567
z dnia 6 kwietnia 2021 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej niskiego ryzyka wyciag wodny z kielkujacych nasion

lubinu bialego stodkiego (Lupinus albus), zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego

i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin, oraz
w sprawie zmiany rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. doty-
czace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414[EWG (),
w szczegolnosci jego art. 13 ust. 2 w zwigzku z art. 22 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

()
0

Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Niderlandy otrzymaly w dniu 7 czerwca 2016 r. ztozony
przez CEV SA wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej wyciag wodny z kietkujacych nasion tubinu bialego stod-
kiego (Lupinus albus).

Zgodnie z art. 9 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w dniu 18 stycznia 2017 r. Niderlandy jako panstwo
cztonkowskie petnigce rolg sprawozdawcy powiadomity wnioskodawce, pozostate panistwa cztonkowskie, Komisje
i Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) o spetnieniu kryteriow formalnych wniosku.

W dniu 1 kwietnia 2019 r. panstwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedlozyto Komisji projekt spra-
wozdania z oceny wraz z kopig dla Urzedu, w ktérym to sprawozdaniu oceniono, czy wspomniana substancja
czynna ma szanse spetnic kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/20009.

Urzad spelnit warunki okreslone w art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Zgodnie z art. 12 ust. 3 tegoz
rozporzadzenia zwrdcit si¢ on do wnioskodawcy o przedlozenie dodatkowych informacji paristwom czlonkowskim,
Komisji i Urzgdowi. Oceng dodatkowych informacji dokonang przez pafistwo cztonkowskie penigce role sprawoz-
dawcy przedtozono Urzgdowi w formie zaktualizowanego projektu sprawozdania z oceny w dniu 3 marca 2020 r.

W dniu 19 czerwca 2020 r. Urzad przedstawit wnioskodawcy, pafistwom czlonkowskim i Komisji wnioski (%), w kt6-
rych okreslil, czy substancja czynna wycigg wodny z kietkujacych nasion tubinu bialego stodkiego (Lupinus albus) ma
szanse spelni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Urzad podal swoje
wnioski do wiadomosci publicznej.

W dniu 23 pazdziernika 2020 r. Komisja przedstawita Stalemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz
sprawozdanie z przegladu oraz projekt rozporzadzenia w sprawie wyciagu wodnego z kielkujacych nasion tubinu
biatego stodkiego (Lupinus albus).

Whioskodawcy umozliwiono przedstawienie uwag do sprawozdania z przegladu.

W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego $rodka ochrony
roélin zawierajgcego substancje czynna, o ktérej mowa, a w szczegdlnosci w odniesieniu do zastosowan, ktére zos-
taly zbadane i szczegblowo opisane w sprawozdaniu z przegladu, ustalono, ze spelnione sg kryteria zatwierdzenia
przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

Dz.U.L 309 z 24.11.2009, s. 1.

EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), 2020. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance Aqueous extract from the germinated seeds of sweet Lupinus albus (Wnioski z wzajemnej weryfikacji oceny ryzyka
stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substancji czynnej wyciagg wodny z kietkujacych nasion lubinu bialego stodkiego (Lupinus
albus)); Dziennik EFSA 2020;18(7):6190, 45 s. https:[/d0i:10.2903/j.efsa.2020.6190. Dostepne na stronie internetowej: www.efsa.
europa.eu.
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(9)  Komisja uwaza ponadto wyciag wodny z kietkujacych nasion tubinu bialego stodkiego (Lupinus albus) za substancje
czynng niskiego ryzyka zgodnie z art. 22 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Wyciag wodny z kietkujacych nasion
tubinu bialego stodkiego (Lupinus albus) nie jest substancja potencjalnie niebezpieczng i spetnia warunki okreslone
w pkt 5.1 zalacznika II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(10) Nalezy zatem zatwierdzi¢ wycigg wodny z kielkujacych nasion tubinu bialego stodkiego (Lupinus albus).

(11) Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej wiedzy
naukowej i technicznej nalezy uwzgledni¢ pewne warunki i ograniczenia. Nalezy w szczegdlnosci zazada¢ dodatko-
wych informacji potwierdzajacych.

(12) Zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 nalezy odpowiednio zmieni¢ zalgcznik do rozporzg-
dzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 ().

(13)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdzenie substancji czynnej

Zatwierdza si¢ substancje¢ czynng wycigg wodny z kielkujacych nasion tubinu bialego stodkiego (Lupinus albus) okreslong
w zalaczniku I, z zastrzezeniem warunkow wyszczegdlnionych w tym zalgczniku.

Artykut 2

Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

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

Artykut 3

Wejscie w zZycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 kwietnia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzgdzenia Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153 z 11.6.2011, s. 1).



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa,

Nazwa IUPAC

Czystos¢ (')

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia

Przepisy szczegdtowe

numery identyfikacyjne zatwierdzenia
Wyciag wodny | Nie dotyczy W przypadku ekstraktu | 27 kwietnia 2021 r. | 27 kwietnia 2036 r. | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa
z kietkujacych nasion minimalna czysto§¢ nie ma w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia
tubinu bialego znaczenia. si¢ wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego wyciagu
stodkiego  (Lupinus o wodnego z kielkujacych nasion tubinu bialego stodkiego (Lupinus
albus) Zawarto$¢ biatka BLAD: 195- albus), w szczegdlnosci jego dodatki 11 11.
210 gfkg. o L . .
Nr CAS: Zidentyfikowano  nastepujace W swojej ogolnej ocenie  pafistwa .cz}onkolwskle zwracajg
Niedostepny istotne zanieczyszczenia szczggolnq _uwage  na r}1ezbgfine {nstrukqe w .Zalfres%e
. (toksykologiczne etykietowania odnoénie do $rodkéw, ktdre dotyczg pienienia si¢
w przypadku wyciagu yXolog ) AP . .
ekotoksykologiczne lub i stabilnosci roztworu postaci uzytkowej.
]13 ?513)5]?1%)5: 5 érodowiskowe) w subst.an.cj% Whioskodawca przedklada Komisji, paistwom czlonkowskim
T czynnej w postaci, wjakiej oraz Urzedowi informacje potwierdzajace na temat:
zostata wyprodukowana:
Nr CIPAC: ) o 1. specyfikacji technicznej substancji czynnej w postaci, w jakiej
) ) Aﬂfak’ld)’ chinolizydynowe zostala wyprodukowana (w oparciu o produkcje na skale hand-
nieprzypisany ogblem (QA): lows) oraz zgodnosci partii przeznaczonych do badan toksycz-
(lupanina, 13a-OH-lupanina, nosci z potwierdzong specyfikacja techniczna; oraz

13a-angeloyloksylupanina,
lupinina, albina, angustifolina,
13a-tigloyloksylupanina,
a-izolupanina,
tetrahydrohombifolina,
multifloryna, sparteina).

Maksymalna zawartos¢:
tymczasowo ustalona na
0,05 g/kg

2. w szczegélnosci w odniesieniu do maksymalnej zawartosci
alkaloidéw chinolizydynowych (lupanina, 13a-OH-lupanina,
13a-angeloyloksylupanina, lupinina, albina, angustifolina, 13a-
tigloyloksylupanina, a-izolupanina, tetrahydrohombifolina, multiflo-
ryna, sparteina).

Whioskodawca przedklada informacje, o ktérych mowa w pkt
112, do dnia 27 pazdziernika 2021 r.

(") Dodatkowe dane szczegdlowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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ZALACZNIK II

W czegsci D zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nr

Nazwa zwyczajowa, numery
identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ (')

Data zatwierdzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegétowe

.28

Wyciag wodny z kietkujacych
nasion  lubinu  bialego
stodkiego (Lupinus albus)

Nr CAS:

Niedostepny w przypadku
wyciagu

Biatko BLAD:
1219521-95-5

Nr CIPAC:

nieprzypisany

Nie dotyczy

W przypadku ekstraktu
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
ogoélem (QA):
(lupanina, 13a-OH-lupanina,

13a-angeloyloksylupanina,
lupinina, albina, angustifolina,
13a-tigloyloksylupanina,
a-izolupanina,
tetrahydrohombifolina,
multifloryna, sparteina).

Maksymalna zawarto$¢:
tymczasowo ustalona na
0,05 g/kg

27 kwietnia
2021 r.

27 kwietnia
2036 .

W 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 wyciggu wodnego z kietkujacych nasion
tubinu biatego stodkiego (Lupinus albus), w szczeg6lnosci
jego dodatki i II.

W swojej ogblnej ocenie pafistwa czlonkowskie zwracajg
szczegblng uwage na niezbedne instrukcje w zakresie
etykietowania odnosnie do S$rodkéw, ktére dotyczg
pienienia sig i stabilnosci roztworu postaci uzytkowe;j.

Whioskodawca  przedklada ~ Komisji,  pafstwom
cztonkowskim oraz Urzedowi informacje potwierdzajace
na temat:

1. specyfikacji technicznej substancji czynnej w postaci,
w jakiej zostala wyprodukowana (w oparciu o produk-
cje na skale handlowa) oraz zgodnosci partii przezna-
czonych do badan toksycznosci z potwierdzong specy-
fikacja techniczng; oraz

2. wszczegblnosci w odniesieniu do maksymalnej zawar-
toéci alkaloidéw chinolizydynowych (lupanina, 13a-
OH-lupanina, 13a-angeloyloksylupanina, lupinina, albina,
angustifolina, 13a-tigloyloksylupanina, a-izolupanina, te-
trahydrohombifolina, multifloryna, sparteina).

Whioskodawca przedklada informacje, o ktérych mowa
w pkt 112, do dnia 27 pazdziernika 2021 r.”

(") Dodatkowe dane szczegdtowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
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