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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/567
ze dne 6. dubna 2021,

kterym se v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1107/2009 o uvadéni

piipravki na ochranu rostlin na trh schvaluje G¢innd litka pFedstavujici nizké riziko vodny extrakt

z nakli¢enych semen sladké lupiny bilé (Lupinus albus) a méni provddéci nafizeni Komise (EU)
& 540/2011

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni pfipravki na
ochranu rostlin na trh a o zrueni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS ('), a zejména na ¢l. 13 odst. 2 ve spojeni
s ¢l. 22 odst. 1 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)  Vsouladu s ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (ES) & 1107/2009 podala spolecénost CEV SA Nizozemsku dne 7. éervna 2016
zddost o schvdleni G¢inné litky vodny extrakt z naklicenych semen sladké lupiny bilé (Lupinus albus).

(2)  Vsouladus ¢l. 9 odst. 3 uvedeného nafizeni ozndmilo Nizozemsko jakoZto zpravodajsky clensky stit dne 18. ledna
2017 zadateli, ostatnim ¢lenskym stdtiim, Komisi a Evropskému tfadu pro bezpe¢nost potravin (dale jen ,ifad®), ze
zadost je pfijatelnd.

(3)  Dne 1. dubna 2019 predlozil zpravodajsky ¢lensky stat Komisi navrh zpravy o posouzeni, v niz posoudil, zda lze
ocekavat, Ze dotéend ucinnd ldtka splni kritéria pro schvdleni uvedend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009, a opis
této zpravy zaslal tfadu.

(4)  Utad splnil podminky stanovené v ¢l. 12 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. V souladu s ¢l. 12 odst. 3 uvedeného
nafizeni pozddal, aby Zzadatel pfedlozil ¢lenskym stitim, Komisi a tfadu dodatecné informace. Posouzeni
dodate¢nych informaci ze strany zpravodajského ¢lenského statu bylo tifadu predlozeno v podobé aktualizovaného
navrhu zpravy o posouzeni dne 3. bfezna 2020.

(5)  Dne 19. ¢ervna 2020 sdeélil ufad zadateli, ¢lenskym stdtim a Komisi svijj zavér () o tom, zda Ize ocekdvat, Ze i¢innd
litka vodny extrakt z naklicenych semen sladké lupiny bilé (Lupinus albus) splni kritéria pro schvéleni stanovend
v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009. Utad sviij zavér zpiistupnil vefejnosti.

(6)  Dne 23. fijna 2020 ptedlozila Komise Stilému vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva zpravu o pfezkumu
a névrh nafizen{ tykajici se vodného extraktu z nakli¢enych semen sladké lupiny bilé (Lupinus albus).

(7)  Zadateli byla poskytnuta moznost predlozit ke zprévé o piezkumu pfipominky.

(8) S ohledem na jedno ¢i vice reprezentativnich pouziti alesponi jednoho pifpravku na ochranu rostlin obsahujiciho
dotéenou ucinnou litku, a zvldste pak pouziti, jez byla zkoumana a podrobné popsdna ve zpravé o pfezkumu, bylo
zjisténo, Ze kritéria pro schvéleni stanovend v ¢lanku 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 jsou splnéna.

() UF. vést. L 309, 24.11.2009, s. 1.

() EFSA (Evropsky tfad pro bezpecnost potravin), 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; EFSA Journal 2020;18(7):6190, 45 s.; https:/|
doi:10.2903j.efsa.2020.6190. K dispozici na internetové adrese: www.efsa.europa.eu.
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(9)  Komise se ddle domnivd, Ze vodny extrakt z naklicenych semen sladké lupiny bilé (Lupinus albus) je G¢innou latkou
piedstavujici nizké riziko podle ¢lanku 22 naffzeni (ES) ¢. 1107/2009. Vodny extrakt z nakli¢enych semen sladké
lupiny bilé (Lupinus albus) neni latkou vzbuzujici obavy a spliiuje podminky stanovené v bodé 5.1 piilohy II nafizeni
(ES) & 1107/2009.

(10)  Proto je vhodné vodny extrakt z naklicenych semen sladké lupiny bilé (Lupinus albus) schvalit.

(11) 'V souladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 ve spojeni s ¢lankem 6 uvedeného nafizeni a s ohledem na
soucasné védeckotechnické poznatky je nezbytné stanovit urcité podminky a omezeni. Zejména je vhodné vyzadat
si dal8i potvrzujici informace.

(12) V souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 by méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna piiloha
provadéciho naf{zeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ().

(13) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Schvileni 4¢inné latky

Ucinnd litka vodny extrakt z naklicenych semen sladké lupiny bilé (Lupinus albus), specifikovand v p¥iloze I, se schvaluje za
podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Zmény provadéciho nafizeni (EU) & 540/2011

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se méni v souladu s p¥ilohou II tohoto natizeni.

Cldnek 3
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pifimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 6. dubna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi naiizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych t¢innych latek (Ut. vést. L 153, 11.6.2011, s. 1).



PRILOHA I

Obecny nézev,
identifika¢ni ¢isla

Nézev podle IUPAC

Cistota ()

Datum schvdleni

Konec platnosti
schvélen{

Zvlastni ustanoveni

Vodny extrakt
z naklicenych semen
sladké lupiny bilé
(Lupinus albus)

CAS:

pro extrakt nenf

k dispozici

Protein BLAD:
1219521-95-5

CIPAC:

neptidéleno

Nepouzije se

Minimélni ¢istota neni v ptipadé
extraktu relevantni.

Obsah proteinu BLAD: 195-210
glkg.

V technické acinné litce byly
zjistény tyto relevantni necistoty
(vyznamné z hlediska toxicity,
ekotoxicity ajnebo Zivotniho
prostiedi):

chinolizidinové
celkem:

alkaloidy

(lupanin, 13a-OH-lupanin, 13a-
angeloyloxylupanin, lupinin, albin,
angustofolin, 13a-
tigloyloxylupanin,  a-isolupanin,
tetrahydrohombifolin, multiflorin,
spartein)

Maximdlni obsah: prozatimné
stanoven na 0,05 g/kg

27. dubna 2021

27. dubna 2036

Pfi uplattiovéni jednotnych zdsad podle ¢l. 29 odst. 6 nafizeni (ES)
¢.1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry zpravy o piezkoumdni
vodného extraktu z naklicenych semen sladké lupiny bilé (Lupinus
albus), a zejména dodatky I a Il uvedené zprdvy.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty vénovat zvldstni
pozornost nezbytnym pokyntim na oznaceni ohledné pénéni
piipravku a stability jeho roztoki.

Zadatel predlozi Komisi, ¢clenskym stdtim a Gfadu potvrzujici
informace, pokud jde o:

1.

technickou specifikaci technické w¢inné litky (na zdkladé
vyroby v komer¢énim méfitku) a soulad Sarzi pouzitych pii
toxikologickych studiich s potvrzenou technickou specifikaci a

zejména maximdlni obsah chinolizidinovych alkaloida
(lupaninu, 13a-OH-lupaninu, 13a-angeloyloxylupaninu, lupininu,
albinu,  angustofolinu,  13a-tigloyloxylupaninu, — a-isolupaninu,
tetrahydrohombifolinu, multiflorinu, sparteinu).

Zadatel piedlozi informace uvedené vbodé 1 a 2 do 27. fijna 2021.

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ti¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o prezkumu.
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PRILOHA II

V ¢dsti D piilohy provadéciho nafizeni (EU) ¢. 540/2011 se dopliiuje nova polozka, kterd zni:

Obecny ndzev, identifika¢ni
Cisla

Naézev podle IUPAC

Cistota (!)

Datum schvileni

Konec platnosti
schvéleni

Zvlastni ustanoveni

.28

Vodny extrakt z naklicenych
semen sladké lupiny bilé
(Lupinus albus)

CAS:

pro extrakt neni k dispozici
Protein BLAD:
1219521-95-5

CIPAC:

neptidéleno

NepouZije se

Minimalni ¢istota neni v piipadé
extraktu relevantni.

Obsah proteinu BLAD:
195-210 g/ks.

V technické a¢inné latce byly
zji§tény tyto relevantni necistoty
(vyznamné z hlediska toxicity,
ekotoxicity a/nebo  Zivotniho
prostredi):

chinolizidinové
celkem:

alkaloidy

(lupanin, 13a-OH-lupanin, 13a-
angeloyloxylupanin, lupinin, albin,
angustofolin, 13a-
tigloyloxylupanin,  a-isolupanin,
tetrahydrohombifolin, ~multiflorin,
spartein)

Maximdlni obsah: prozatimné
stanoven na 0,05 g/kg

27.dubna 2021

27.dubna 2036

Pfi uplatiiovani jednotnych zasad podle ¢l. 29 odst. 6
nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 musi byt zohlednény zdvéry
zpravy o piezkoumdni vodného extraktu z naklicenych
semen sladké lupiny bilé (Lupinus albus), a zejména
dodatky I a Il uvedené zpravy.

Pfi tomto celkovém hodnoceni musi ¢lenské staty vénovat
zvlastni pozornost nezbytnym pokyniim na oznaceni
ohledné pénéni piipravku a stability jeho roztok.

Zadatel ptedlozi Komisi, clenskym stitim a dfadu
potvrzujici informace, pokud jde o:

AT

1. technickou specifikaci technické ac¢inné latky (na zé-
kladé vyroby v komerénim métitku) a soulad $arzi pou-
zitych pii toxikologickych studiich s potvrzenou tech-
nickou specifikaci a

2. zejména maximdlni obsah chinolizidinovych alkaloid
(lupaninu, 13a-OH-lupaninu, 13a-angeloyloxylupaninu,
lupininu, albinu, angustofolinu, 13a-tigloyloxylupaninu,
a-isolupaninu, tetrahydrohombifolinu, multiflorinu, spar-
teinu).

Zadatel predlozi informace uvedené v bodé 1 a 2 do
27. fijna 2021."

(") Dalsi podrobnosti o identité a specifikaci ti¢inné latky jsou uvedeny ve zpravé o prezkumu.
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