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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2019/1881
od 8. studenoga 2019.

o izmjeni Uredbe (EU) br. 37/2010 radi klasifikacije tvari diflubenzuron u pogledu najveée dopustene
koli¢ine rezidua

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISTJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 470/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 6. svibnja 2009. o propisivanju postupaka
Zajednice za odredivanje najvecih dopustenih koli¢ina rezidua farmakoloski djelatnih tvari u hrani Zivotinjskog podrijetla, o
stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EEZ) br. 2377/90 i o izmjeni Direktive 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vijeca i
Uredbe (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a (), a posebno njezin ¢lanak 14. u vezi s ¢lankom 17.,

uzimajudi u obzir misljenje Europske agencije za lijekove koje je izdao Odbor za veterinarsko-medicinske proizvode,
bududi da:

(1) Clankom 17. Uredbe (EZ) br. 470/2009 zahtijeva se da se uredbom utvrdi najveéa dopustena koli¢ina rezidua
(,NDK") farmakoloski djelatnih tvari namijenjenih za uporabu u Uniji u veterinarsko-medicinskim proizvodima za
zivotinje koje se upotrebljavaju za proizvodnju hrane ili u biocidnim proizvodima koji se upotrebljavaju u uzgoju
Zivotinja.

(2) U tablici 1. Priloga Uredbi Komisije (EU) br. 37/2010 (?) utvrdene su farmakoloski djelatne tvari i njihova klasifikacija
u odnosu na najvece dopustene koli¢ine rezidua u hrani Zivotinjskog podrijetla.

(3)  Diflubenzuron je ve¢ uvrsten u tu tablicu kao dopustena tvar za vrstu Salmonidae, primjenjiva na misice i kozu.

(4)  Komisija je 7. svibnja 2014. zatrazila od Europske agencije za lijekove (,EMA”) izdavanje novog miljenja o
diflubenzuronu u skladu s ¢lankom 11. Uredbe (EZ) br. 470/2009, uzimajuci u obzir genotoksi¢ni potencijal
metabolita diflubenzurona 4-kloranilina kao i rezultate novijih ocjenjivanja diflubenzurona kao pesticida, koje je
provela Europska agencija za sigurnost hrane (EFSA) (), te kao biocida, koje je koordinirao Zajednicki istrazivacki
centar Europske komisije (¥).

(50 U svojem misljenju od 7. svibnja 2015. Odbor za veterinarsko-medicinske proizvode (,CVMP”) zakljucio je da nije
potvrdena prisutnost genotoksi¢nog metabolita u misicnom mesu riba te je donio misljenje u kojem se navodi da su
za potpunu karakterizaciju rizika, ako postoji, izloZenosti potrosaca diflubenzuronu potrebni dodatni podaci o
nastanku 4-kloroanilina i njegovoj razgradnji u miSiénom mesu riba. U javno dostupnim izvje$¢ima o farmakologiji
diflubenzurona navodi se da je u ovaca, svinja i pili¢a pronaden 4-kloroanilin kao manji metabolit. Na temelju tog
miSljenja Europska agencija za lijekove preporucila je izmjenu postojeceg unosa za diflubenzuron u vrsti Salmonidae
u tablici 1. Priloga Uredbi Komisije (EU) br. 37/2010 i utvrdivanje privremene najvece dopustene koli¢ine rezidua do
dostave dodatnih podataka o reziduama.

() SLL152,16.6.2009., str. 11.

() Uredba Komisije (EU) br. 37/2010 od 22. prosinca 2009. o farmakoloski djelatnim tvarima i njihovoj klasifikaciji u odnosu na najvece
dopustene koli¢ine rezidua u hrani Zivotinjskog podrijetla (SL L 15, 20.1.2010., str. 1.).

() EFSA Journal 2012.; 10(9):2870. Zakljucak stru¢nog pregleda ocjene rizika od pesticida za potvrdne podatke dostavljene za aktivnu
tvar diflubenzuron

(*) Izvjesée o ocjeni diflubenzurona dostupno na sljede¢oj poveznici http://dissemination.echa.europa.eu/Biocides/ActiveSubstances|
0062-18/0062-18_Assessment_Report.pdf
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(6)  Nakon 3to je razmotrila preporuku Europske agencije za lijekove, Komisija je u oZujku 2017. pojasnila da se
Uredbom (EZ) br. 470/2009 omoguluje odredivanje privremene najvece dopustene koli¢ine rezidua jedino pod
uvjetom da su znanstveni podaci nepotpuni te da nema razloga za pretpostavku da rezidue te tvari u predlozenoj
koli¢ini predstavljaju opasnost po zdravlje ljudi. U slucaju diflubenzurona postoji moguénost da je genotoksi¢ni
metabolit 4-kloranilin prisutan u tretiranoj ribi u koli¢ini koja bi mogle biti opasna po zdravlje ljudi te Komisija
stoga smatra da odredivanje privremene najvece dopustene koli¢ine rezidua nije primjereno. Komisija je naglasila i
zakljucak EFSA-e iz 2015. () o uporabi diflubenzurona u sredstvima za zastitu bilja, $to upuduje na to da dostupni
podaci nisu bili dostatni kako bi se dokazalo da su reprezentativne uporabe bile sigurne za potrosace. Komisija je
zbog toga pozvala Odbor za veterinarsko-medicinske proizvode da revidira svoje misljenje od 7. svibnja 2015.

(7)  Odbor za veterinarsko-medicinske proizvode je 15. oZujka 2018. donio revidirano misljenje o odredivanju najveéih
dopustenih koli¢ina rezidua za diflubenzuron (°). Na temelju tog misljenja Europska agencija za lijekove preporucuje
se da se postojeci unos za diflubenzuron u vrsti Salmonidae u tablici 1. Priloga Uredbi Komisije (EU) br. 37/2010
izmijeni tako da se smanji najvea dopustena koli¢ina rezidua. Vrijednost najveée dopustene koli¢ine rezidua
utvrdena je na 10 pg/kg kako bi se osiguralo da izloZenost potrodaca 4-kloranilinu ostane na prihvatljivoj razini.

(8) U skladu s clankom 5. Uredbe (EZ) br. 470/2009 Europska agencija za lijekove je duZna razmotriti moguénost
uporabe NDK-a utvrdenih za farmakoloski djelatnu tvar u odredenoj hrani za drugu hranu dobivenu od iste vrste
zivotinja ili NDK-a utvrdenih za farmakoloski djelatnu tvar u jednoj ili viSe vrsta Zivotinja za druge vrste Zivotinja.

(9)  Misljenje je Europske agencije za lijekove da u ovom trenutku nije primjereno ekstrapolirati unos za diflubenzuron
na ribe zbog nedostatka dokaza da metabolit 4-kloranilin ne nastaje u bilo kojoj relevantnoj koli¢ini u svim
predmetnim vrstama.

(10) U skladu s misljenjima Odbora za veterinarsko-medicinske proizvode i preporukom Europske agencije za lijekove,
kako bi se zastitilo zdravlje ljudi ¢ini se da je potrebno smanjiti najveCu dopustenu koli¢inu rezidua za
diflubenzuron s 1 000 pg/kg na 10 pg/kg.

(11) Uredbu (EU) br. 37/2010 trebalo bi stoga na odgovarajuéi nacin izmijeniti.

(12) Primjereno je zainteresiranim stranama omoguciti razuman rok za poduzimanje eventualnih mjera radi uskladivanja
s novim NDK-om za diflubenzuron.

(13) Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za veterinarsko-medicinske proizvode,
DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Prilog Uredbi (EU) br. 37/2010 mijenja se kako je utvrdeno u Prilogu ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

(®) EFSA Journal 2015.;13(12):4222. Stru¢na ocgena preispitivanja odobrenja aktivne tvari diflubenzurona u vezi s metabolitom PCA
() EMA/CVMP[153976/2018 MRL saZetak misljenja o diflubenzuronu od 16. ozujka 2018.
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Primjenjuje se od 10. sije¢nja 2020.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 8. studenoga 2019.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER



Unos za tvar ,diflubenzuron” u tablici 1. Priloga Uredbi (EU) br. 37/2010 zamjenjuje se sljede¢im unosom:

PRILOG

Farmakoloski djelatna tvar | Marker rezidua Vrsta Zivotinje NDK Ciljno tkivo Ostale odredbe (u skladus | Terapeutska klasifikacija
¢lankom 14. stavkom 7.
Uredbe (EZ)
br. 470/2009)

,Diflubenzuron Diflubenzuron Salmonidae 10 pgfkg Misi¢ i koZa u prirodnom | NEMA UNOSA Antiparazitici/Sredstva za

omjeru

suzbijanje ektoparazita”
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