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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2021 / 567
2021 m. balandZio 6 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos

produkty pateikimo j rinkg patvirtinama nedidelés rizikos veiklioji medZiaga saldZiyjy baltaZiedZiy

lubiny (Lupinus albus) daiginty sékly vandeninis ekstraktas ir i§ dalies keiCiamas Komisijos
igyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutart dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos
produkty pateikimo i rinkg ir panaikinantj Tarybos direktyvas 79/117EEB ir 91/414/EEB (), ypac i jo 13 straipsnio 2 dalj
kartu su 22 straipsnio 1 dalimi,

kadangi:

(1) 2016 m. birzelio 7 d. CEV SA pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 7 straipsnio 1 dalj pateiké Nyderlandams
paraiskg patvirtinti veikligja medziaga saldziyjy baltaziedziy lubiny (Lupinus albus) daiginty sékly vandeninj
ekstraktg;

(2) 2017 m. sausio 18 d. Nyderlandai kaip valstybé naré ataskaitos rengéja pagal Reglamento (ES) Nr. 1107/2009
9 straipsnio 3 dalj pranes¢ pareiskéjui, kitoms valstybéms naréms, Komisijai ir Europos maisto saugos tarnybai
(toliau — Tarnyba) apie paraiskos priimtinuma;

(3) 2019 m. balandzio 1 d. valstybé naré ataskaitos rengéja pateiké Komisijai vertinimo ataskaitos projekta (kopija —
Tarnybai), kuriame vertinama, ar galima manyti, kad veiklioji medZiaga atitinka Reglamento (EB) Nr. 1107/2009
4 straipsnyje nustatytus patvirtinimo kriterijus;

(4)  Tarnyba laikési Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 12 straipsnio 1 dalies nuostaty. Pagal to reglamento
12 straipsnio 3 dalj ji paprasé pareiskéjo pateikti valstybéms naréms, Komisijai ir Tarnybai papildomos
informacijos. 2020 m. kovo 3 d. valstybé naré ataskaitos rengéja atnaujintos vertinimo ataskaitos projekto forma
pateiké Tarnybai papildomos informacijos vertinima;

(5) 2020 m. birzelio 19 d. Tarnyba pareiskéjui, valstybéms naréms ir Komisijai prane$é savo isvada () dél to, ar galima
manyti, kad veiklioji medZiaga saldZiyjy baltaziedziy lubiny (Lupinus albus) daiginty sékly vandeninis ekstraktas
atitinka Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnyje nustatytus patvirtinimo Kkriterijus. Tarnyba suteiké
visuomenei galimybe susipazinti su $ia i$vada;

(6) 2020 m. spalio 23 d. Komisija pateiké Augaly, gyviiny, maisto ir paSary nuolatiniam komitetui perZitiros ataskaitg ir
reglamento dél saldZiyjy baltaziedziy lubiny (Lupinus albus) daiginty sékly vandeninio ekstrakto projekta;

(7)  pareiskéjui buvo suteikta galimybé pateikti pastaby dél perZitiros ataskaitos;

(8)  nustatyta, kad Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 4 straipsnyje nustatyty patvirtinimo kriterijy yra laikomasi, kai bent
vienas augaly apsaugos produktas, kurio sudétyje yra $ios veikliosios medziagos, naudojamas pagal vieng ar kelias
tipiskas paskirtis, visy pirma perzitiros ataskaitoje iSnagrinétas ir i§samiai aprasytas paskirtis;

() OLL 309,2009 11 24, p. 1.

() EFSA (Europos maisto saugos tarnyba), 2020 m. 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, p. 45; https://doi:10.2903 j.efsa.2020.6190.
Pateikiama adresu www.efsa.europa.eu.


https://doi:10.2903/j.efsa.2020.6190
www.efsa.europa.eu

2021 4 7 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 118/7

(9)  Komisija taip pat mano, kad pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 22 straipsnj saldZiyjy baltaziedZiy lubiny
(Lupinus albus) daiginty sékly vandeninis ekstraktas yra nedidelés rizikos veiklioji medziaga. Saldziyjy baltaziedziy
lubiny (Lupinus albus) daiginty sékly vandeninis ekstraktas néra susiriipinimg kelianti medziaga ir atitinka
Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 II priedo 5.1 punkte nustatytas salygas;

(10) todél saldziyjy baltaziedziy lubiny (Lupinus albus) daiginty sékly vandeninj ekstraktg tikslinga patvirtinti;

(11) pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 13 straipsnio 2 dalj kartu su to reglamento 6 straipsniu ir atsizvelgiant j
dabartines mokslo ir technikos Zinias, biitina nustatyti tam tikras salygas ir apribojimus. Visy pirma tikslinga
pareikalauti papildomos patvirtinamosios informacijos;

(12) pagal Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 13 straipsnio 4 dalj Komisijos igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011
(%) priedas turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(13) $iame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir paary nuolatinio komiteto nuomong,
PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis
Veikliosios medZiagos patvirtinimas
I priede nurodyta veiklioji medziaga saldziyjy baltaZiedziy lubiny (Lupinus albus) daiginty sékly vandeninis ekstraktas
patvirtinama pagal tame priede nustatytas salygas.
2 straipsnis
Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 daliniai pakeitimai

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedas i3 dalies keiciamas pagal $io reglamento II prieds.

3 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. balandZio 6 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

() 2011 m. geguzés 25 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 540/2011, kuriuo dél patvirtinty veikliyjy medziagy saraso
igyvendinamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 (OLL 153, 2011 6 11, p. 1).



I PRIEDAS

[prastas pavadinimas,
identifikavimo numeriai

IUPAC pavadinimas

Grynumas (')

Patvirtinimo data

Patvirtinimo
galiojimo pabaiga

Konkrecios nuostatos

Saldziyjy baltaziedziy
lubiny (Lupinus albus)
daiginty sekly
vandeninis ekstraktas

CAS Nr.

Ekstraktui
nepriskirtas

BLAD baltymai:
1219521-95-5

numeris

CIPAC Nr.

Nepriskirtas

Netaikoma

Maziausio grynumo rodiklis
ekstraktui netaikomas.

BLAD baltymy kiekis:
195-210 g/kg

Nustatytos ~ Sios  pagamintos
veikliosios medZziagos
priemai$os (keliancios
susiriipinima toksikologiniu,
ekotoksikologiniu  ir  (arba)

aplinkosaugos pozifiriu):

Bendras chinolizidino alkaloidy
kiekis:

(lupaninas,  13a-OH-lupaninas,
13a-angeloiloksilupaninas,
lupininas, albinas, angustofolinas,
13a-tigloiloksilupaninas,
a-izolupaninas,
tetrahidrohombifoinas,
multiflorinas, sparteinas)

Didziausias kiekis: preliminariai
nustatyta 0,05 g/kg

2021 m.
balandzio 27 d.

2036 m.
balandZio 27 d.

Igyvendinant vienodus principus, nustatytus Reglamento (EB)
Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6 dalyje, atsizvelgiama j saldZiyjy
baltaziedziy lubiny daiginty sékly vandeninio ekstrakto perZitros
ataskaitos i§vadas, visy pirma j jos [ ir II priedélius.

Atlikdamos §j bendrg vertinimg, valstybés narés ypatingg démesj
skiria batinoms Zenklinimo instrukcijoms, susijusioms su
priemonémis preparato putojimui ir praskiedimo stabilumui
uztikrinti.

Pareiskéjas Komisijai, valstybéms naréms ir Tarnybai pateikia
patvirtinamaja informacija, susijusia su:

1. technine pagamintos veikliosios medZziagos specifikacija
(grindZiama komercinio masto produkcija) ir toksiskumo
tyrimams naudoty medziagy partijy atitiktimi patvirtintai
techninei specifikacijai, ir

2. visy pirma, didZiausiu chinolizidino alkaloidy (lupanino, 13a-
OH-lupanino,  13a-angeloiloksilupanino,  lupinino,  albino,
angustofolino, 13a-tigloiloksilupanino, a-izolupanino, tetrahidro-
hombifoino, multiflorino, sparteino) kiekiu.

Pareiskéjas 1 ir 2 punktuose nurodytg informacija pateikia iki 2021
m. spalio 27 d.

() Issamesné informacija apie veikliosios medziagos tapatybe ir specifikacija pateikta perzifiros ataskaitoje.
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II PRIEDAS

Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 540/2011 priedo D dalis papildoma $iuo jradu:

Nr. . lp rastas Pavadinimas., . IUI.)A.C Grynumas (') Patvirtinimo data Patv irtinimo. Konkrecios nuostatos
identifikavimo numeriai pavadinimas galiojimo pabaiga
,28 | Saldziyjy baltaziedziy lubiny | Netaikoma Maziausio grynumo rodiklis 2021 m. 2036 m Jgyvendinant vienodus principus, nustatytus Reglamento
(Lupinus albus) daiginty sékly ekstraktui netaikomas. balandzio 27 d. | balandzio 27 d. |(EB) Nr. 1107/2009 29 straipsnio 6 dalyje, atsizvelgiama j
rondeinis ctebas BLAD  baltymy  kieki: Cotra persinos ataskaiton Svads visy i jos 1
CAS Nr. 195-210 g/kg raxto :
1l priedélius.
EksFraktul numeris 1 et 2 Nustatytos  Sios pagamintos Atlikdamos §j bendra vertinima, valstybés narés ypatinga
epriskirtas veikliosios medZziagos démesi  skiria  biiti Lo X "
. » I émesj skiria batinoms Zenklinimo instrukcijoms,
.. priemaisos (keliancios Lt : - N
BLAD baltymai: g . . susijusioms su priemonémis preparato putojimui ir
susirlipinimg  toksikologiniu, 3 . ot
1219521-95-5 . . . praskiedimo stabilumui uZtikrinti.
ekotoksikologiniu  ir  (arba)

CIPAC Nr.

Nepriskirtas

aplinkosaugos pozitriu):

Bendras chinolizidino alkaloidy
kiekis:

(lupaninas,  13a-OH-lupaninas,
13a-angeloiloksilupaninas,
lupininas, albinas, angustofolinas,
13a-tigloiloksilupaninas,
a-izolupaninas,
tetrahidrohombifoinas,
multiflorinas, sparteinas)

Didziausias kiekis: preliminariai
nustatyta 0,05 g/kg

Pareiskéjas Komisijai, valstybéms naréms ir Tarnybai
pateikia patvirtinamaja informacija, susijusig su:

1. technine pagamintos veikliosios medZiagos specifika-
cija (grindZiama komercinio masto produkcija) ir tok-
siskumo tyrimams naudoty medziagy partijy atitiktimi
patvirtintai techninei specifikacijai, ir

2. visy pirma, didZiausiu chinolizidino alkaloidy (lupani-
no, 13a-OH-lupanino, 13a-angeloiloksilupanino, lupini-
no, albino, angustofolino, 13a-tigloiloksilupanino, a-izolu-
panino,  tetrahidrohombifoino, ~multiflorino, sparteino)
kiekiu.

Pareiskéjas 1 ir 2 punktuose nurodyta informacija pateikia
iki 2021 m. spalio 27 d.

() Issamesné informacija apie veikliosios medziagos tapatybe ir specifikacija pateikta perzifiros ataskaitoje.
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