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Den Europaiske Unions Tidende 11.11.2019

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2019/1881
af 8. november 2019
om andring af forordning (EU) nr. 37/2010 med henblik pa klassifikation af stoffet diflubenzuron
med hensyn til maksimalgraenseverdien for restkoncentrationer heraf

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om fellesskabs-
procedurer for fastsattelse af grensevardier for restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i animalske
fedevarer, om ophavelse af Rddets forordning (EQF) nr. 2377/90 og om andring af Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/82/EF og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 ('), swrlig artikel 14 sammenholdt
med artikel 17,

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske Laegemiddelagentur udarbejdet af Udvalget for Veterinzrlegemidler, og

ud

(1)

fra folgende betragtninger:

Ihenhold til artikel 17 i forordning (EF) nr. 470/2009 skal der ved en forordning fastseettes en maksimalgranseveardi
for restkoncentrationer (i det folgende benzvnt »MRL«) af farmakologisk virksomme stoffer, som i Unionen er
bestemt til anvendelse i veterinaerlaeegemidler til dyr bestemt til fadevareproduktion eller i biocidholdige produkter,
der anvendes i husdyrbrug.

Tabel 1 i bilaget til Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010 (3 indeholder en liste over farmakologisk
virksomme stoffer og disses klassifikation med hensyn til MRL'er i animalske fodevarer.

Diflubenzuron er allerede opfert i denne tabel som et tilladt stof til laksefisk, og bestemmelserne geelder for muskel
og skind.

Kommissionen anmodede den 7. maj 2014 Det Europziske Laegemiddelagentur ((EMA«) om at afgive en ny udtalelse
om diflubenzuron i henhold til artikel 11 i forordning (EF) nr. 470/2009, under hensyntagen til det genotoksiske
potentiale i diflubenzurons metabolit 4-chloranilin samt resultaterne af de seneste evalueringer af diflubenzuron
som et pesticid, der blev foretaget af Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA (%)), og som et biocid,
koordineret af Kommissionens Felles Forskningscenter (%).

I sin udtalelse af 7. maj 2015 konkluderede Udvalget for Veterinzrleegemidler (»\CVMP«), at tilstedevzrelsen af den
genotoksiske metabolit i fiskemuskel ikke er blevet bekraeftet, og vedtog en udtalelse, hvori det blev bemarket, at
der var behov for yderligere oplysninger om 4-chloranilindannelse og -nedbrydning i fiskemuskel for at kunne
foretage en fuldsteendig karakterisering af den eventuelle risiko for forbrugeren som felge af eksponering for
diflubenzuron. Det anferes i offentligt tilgeengelige rapporter om diflubenzurons farmakologi, at 4-chloranilin er
blevet fundet i far, svin og kyllinger som en mindre metabolit. P4 baggrund af denne udtalelse anbefalede EMA at
@ndre de eksisterende oplysninger om diflubenzuron i laksefisk i tabel 1 i bilaget til Kommissionens forordning
(EU) nr. 37/2010 og at fastsette en forelebig MRL, indtil der foreligger yderligere oplysninger om restkoncen-
trationer.

EUTL 152 af 16.6.2009, s. 11.

Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010 af 22. december 2009 om farmakologisk virksomme stoffer og disses klassifikation med
hensyn til maksimalgraenseveardier for restkoncentrationer i animalske fadevarer (EUT L 15 af 20.1.2010, s. 1).

EFSA Journal 2012;10(9):2870. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of confirmatory data submitted for the
active substance Diflubenzuron.

Diflubenzuron assessment report, tilgengelig pa http://dissemination.echa.europa.eu/Biocides/ActiveSubstances/0062-18/0062-
18_Assessment_Report.pdf.
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(6)  Efter at have overvejet anbefalingen fra EMA preaciserede Kommissionen i marts 2017, at der ifelge forordning (EF)
nr. 470/2009 kun tillades fastsattelse af en forelebig MRL i tilflde, hvor de videnskabelige data er ufuldsteendige
og der ikke er grund til at antage, at restkoncentrationer af stoffet inden for den foresldede granse udger en
sundhedsfare for mennesker. I diflubenzurons tilfelde er det muligt, at den genotoksiske metabolit 4-chloranilin
findes i behandlede fisk pé et niveau, som kan vere farligt for menneskers sundhed, og fastsettelse af en forelebig
MRL blev derfor ikke fundet hensigtsmessig ifelge Kommissionen. Kommissionen fremhavede ogsd EFSA’s
konklusion fra 2015 (°) vedrerende anvendelsen af diflubenzuron i plantebeskyttelsesmidler, der angiver, at de
tilgeengelige oplysninger ikke var tilstreekkelige til at pdvise, at de reprasentative anvendelser var sikre for
forbrugerne. Af disse arsager opfordrede Kommissionen CVMP til at revidere sin udtalelse af 7. maj 2015.

(7)  Den 15. marts 2018 vedtog CVMP sin reviderede udtalelse om fastsettelse af maksimalgraenseverdier for
restkoncentrationer af diflubenzuron (°). P4 baggrund af denne udtalelse har EMA anbefalet, at de eksisterende
oplysninger om diflubenzuron i laksefisk i tabel 1 i bilaget til Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010 &ndres
for at senke MRL. MRL-vardien er fastsat til 10 pg/kg for at sikre, at forbrugereksponeringen for 4-chloranilin
forbliver pa et acceptabelt niveau.

(8) I henhold til artikel 5 i forordning (EF) nr. 470/2009 skal EMA overveje at anvende MRL'er, der er fastsat for et
farmakologisk virksomt stof i en bestemt fodevare, i forbindelse med en anden fodevare hidrerende fra samme art
eller MRL'er, som er fastsat for et farmakologisk virksomt stof i en eller flere arter, i forbindelse med andre arter.

(9)  EMA har skennet, at ekstrapoleringen af oplysningerne vedrerende diflubenzuron til fisk ikke er hensigtsmaessigt pa
nuvarende tidspunkt pd grund af manglende dokumentation for, at metabolitten 4-chloranilin ikke dannes i en
relevant mengde i de pagezldende arter.

(10) TIhenhold til CVMP’s udtalelser og EMA'’s anbefaling forekommer det nedvendigt at senke MRL for diflubenzuron fra
1000 pg/kg til 10 pg/kg for at beskytte menneskers sundhed.

(11) Forordning (EU) nr. 37/2010 ber derfor sendres.

(12) Der ber indremmes de bergrte parter en rimelig frist til at treeffe de foranstaltninger, der mdtte veere nedvendige for
at overholde den nye MRL for diflubenzuron.

(13) Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Veterinzerlz-
gemidler —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010 andres som angivet i bilaget til n@rvarende forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

() EFSA Journal 2015;13(12):4222.Peer review on the review of the approval of the active substance diflubenzuron regarding the
metabolite PCA
() EMA/CVMP[153976/2018 MRL summary opinion Diflubenzuron 16 March 2018.
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Den skal anvendes fra den 10. januar 2020.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 8. november 2019.

Pa Kommissionens vegne
Formand
Jean-Claude JUNCKER



I tabel 1 i bilaget til forordning (EU) nr. 37/2010 affattes rekken vedrerende diflubenzuron sdledes:

BILAG

Farmakologisk virksomt | Restmarker Dyreart MRL Milvaev Andre bestemmelser (jf. | Terapeutisk klassifikation
stof artikel 14, stk. 7, i for-

ordning (EF) nr.

470/2009)
»Diflubenzuron Diflubenzuron Laksefisk 10 pg/kg Muskel og skind i natur- | INGEN ANGIVELSE Antiparasitare leegemid-

ligt forhold

ler/midler mod ektopara-
sitter«
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