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A BIZOTTSAG (EU) 2019/1881 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2019. november 8.)
a 37/2010/EU rendeletnek a diflubenzuron anyag maximdlis maradékanyag-hatirérték szerinti
osztilyozisa tekintetében t6rténé médositdsirol
(EGT-vonatkozdsd szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel az dllati eredetdi élelmiszerekben el6fordulé farmakoldgiai hatdanyagok maradékanyag-hatarértékeinek
meghatdrozdsira irdnyuld kozosségi eljardsokrdl, a 2377/90/EGK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl és a
2001/82[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint a 726/2004EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
modositdsardl sz616, 2009. mdjus 6-i 470/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilondsen annak 14.
cikkére, sszefiiggésben 17. cikkével,

tekintettel az Eurdpai Gydgyszeriigynokségnek az allatgyogydszati készitmények bizottsdga dltal megfogalmazott

véleményére,
mivel:
(I) A 470/2009[EK rendelet 17. cikke értelmében az élelmiszer-termel§ allatoknak szdnt dllatgydgydszati

készitményekben vagy az dllattenyésztésben hasznalt biocid termékekben torténs unids felhaszndldsra szant
farmakol6giai hatéanyagok maradékanyag-hatarértékeit (a tovabbiakban: MRL) rendelet atjdn kell megallapitani.

A 37/2010/EU bizottsagi rendelet () mellékletének 1. tdbldzata megdllapitja a farmakoldgiai hatéanyagokat és az
allati eredet( élelmiszerekben el6fordul6 MRL-ek szerinti osztdlyozdsukat.

A diflubenzuron — a lazacfélék (Salmonidae) izom- és bdrszovetei tekintetében engedélyezett anyagként — madr
szerepel az emlitett tabldzatban.

2014. majus 7-én a Bizottsdg felkérte az Eurdpai Gyogyszeriigynokséget (EMA), hogy — tekintettel a diflubenzuron
metabolitjanak, a 4-kléranilinnak a genotoxikus potencidljira, valamint azon kozelmdltbeli értékelések
eredményeire, amelyek a diflubenzuronra mint névényvéds szerre vonatkozéan az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatdsdg (EFSA) keretében (), illetve a diflubenzuronra mint biocid termékre vonatkozéan a Bizottsdg Kozos
Kutatokozpontja koordindldsaval (%) késziiltek — a 470/2009/EK rendelet 11. cikkének megfeleléen adjon ki 4
véleményt a diflubenzuronrdl.

2015. mdjus 7-i véleményében az dllatgyodgydszati készitmények bizottsdga azt a kovetkeztetést fogalmazza meg,
hogy a genotoxikus hatdsti metabolit halak izomszoveteiben valé jelenléte nem nyert megerdsitést, és véleményt
fogadott el, amely szerint tovabbi adatokra van sziikség a 4-kldranilin halak izomszoveteiben valé képzédésére és
lebomlasara vonatkozdan, hogy a diflubenzuronnak valé expozici6 fogyasztdkra jelentett kockdzata — amennyiben
ilyen fenndll — teljeskortien jellemezhet legyen. Egyes nyilvanosan elérhetS, a diflubenzuron farmakoldgiai
hatdsar6l szo6lo jelentések szerint a 4-kloranilint minor metabolitként mutattdk ki juhokban, sertésekben és
csirkékben. Az emlitett vélemény alapjin az EMA a 37/2010/EU bizottsdgi rendelet melléklete 1. tdbldzatiban a
lazactélékben el6forduld diflubenzuronra vonatkozé bejegyzés médositdsdt és — a maradékanyagokra vonatkozé
kiegészit§ adatok rendelkezésre bocsatasdig — ideiglenes MRL megdllapitdsat ajanlotta.

HLL 152, 2009.6.16., 11. 0.

A Bizottsdg 37/2010/EU rendelete (2009. december 22.) a farmakoldgiai hatéanyagokrél és az dllati eredetii élelmiszerekben
el6fordulé maximdlis maradékanyag-hatdrértékek szerinti osztdlyozdsukr6l (HL L 15.,2010.1.20., 1. o.).

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 (A diflubenzuronra vonatkozéan benyujtott megerdsitett adatok alapjan készitett, a hatdanyaggal
kapcsolatban felmeriil6 kockdzatok felmérésérél sz6l6, a peszticideket vizsgdlo szakértdi értékelésbél levont kovetkeztetés).

A diflubenzuronra vonatkozd értékeld jelentés; elérhet6 a kovetkezd weboldalon: http://dissemination.echa.europa.eu/Biocides/
ActiveSubstances/0062-18/0062-18_Assessment_Report.pdf
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(6) Az EMA ajnldsanak mérlegelését kovetSen a Bizottsdg 2017 marciusdban egyértelm(ivé tette, hogy a 470/2009/EK
rendelet csak azon esetekben teszi lehet6vé ideiglenes MRL megdllapitdsat, ha a tudomdnyos adatok nem
hidnytalanok, és amennyiben semmi nem jelzi, hogy az anyag maradékanyagai a javasolt szinten kockazatot
jelentenének az emberi egészségre nézve. A diflubenzuron esetében fenndll a lehetéség, hogy a kezelt halakban a
genotoxikus metabolit, a 4-kl6ranilin az emberi egészségre potencidlisan veszélyt jelent§ mennyiségben van jelen,
ezért a Bizottsdg az ideiglenes MRL megallapitdsit nem tartotta helyénvalénak. A Bizottsdg felhivta tovabbd a
figyelmet az EFSA-nak a diflubenzuron névényvédd szerekben torténd hasznalatdval kapcsolatos 2015. évi
kovetkeztetésére (°), amely szerint a rendelkezésre all6 adatok nem elégségesek annak bizonyitdsra, hogy a
reprezentativ felhaszndldsok biztonsdgosak lennének a fogyasztokra nézve. Ezen okokbdl a Bizottsdg felkérte az
allatgy6gydszati készitmények bizottsdgat, hogy vizsgdlja felul 2015. méjus 7-i véleményét.

(7)  2018. mércius 15-én az dllatgydgydszati készitmények bizottsdga elfogadta a diflubenzuronra vonatkozé maximalis
maradékanyag-hatdrértékek megallapitdsardl sz6l6 feluilvizsgalt véleményét (°). Az emlitett vélemény alapjan az EMA
a 37/2010/EU bizottsagi rendelet melléklete 1. tabldzataban a lazacfélékben el6fordulé diflubenzuronra vonatkozé
bejegyzés moédositasit javasolta az MRL csokkentése tekintetében. Annak érdekében, hogy a fogyaszték 4-
kléranilinnek val6 expozicidja elfogadhaté szinten maradjon, az MRL értékét 10 pg/kg-ban kell meghatérozni.

(8) A 470/2009/EK rendelet 5. cikke szerint az EMA-nak meg kell fontolnia, hogy az egy adott élelmiszerben taldlhatd
farmakoldgiai hat6anyagra megallapitott MRL-ek alkalmazhatdk-e az ugyanabbdl a fajbodl elééllitott mas élelmiszer
tekintetében, illetve hogy az egy vagy tobb fajban taldlhaté farmakoldgiai hatéanyagra megdllapitott MRL-ek
alkalmazhat6k-e mds fajok tekintetében.

(9) Az EMA véleménye szerint a diflubenzuronra vonatkoz6 bejegyzést jelenleg nem helyénvalé uszonyos halakra
kiterjeszteni, mivel nincs bizonyiték arra, hogy a 4-kléranilin metabolit az érintett fajok egyikénél sem képzddik
relevans mennyiségben.

(10) Az dllatgyogyaszati készitmények bizottsigdnak véleményei és az EMA ajdnldsa alapjan az emberi egészség védelme
érdekében sziikségesnek téinik, hogy a Bizottsaig 1000 pg/kg-rol 10 pglkg-ra csokkentse a diflubenzuronra
vonatkozé MRL-t.

(11) A 37/2010/EU rendeletet ezért ennek megfeleléen mddositani kell.

(12) Az érdekelt felek szdmdra helyénvald észszerdi hatdrid6t biztositani arra, hogy meghozzdk a diflubenzuronra
vonatkoz6 ij MRL-nek valé megfeleléshez sziikséges intézkedéseket.

(13) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak az Allatgyégyaszati Készitmények Alland6 Bizottsaganak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 37/2010/EU rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfelel6en médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatdlyba.

() EFSA Journal 2015;13(12):4222.Peer review on the review of the approval of the active substance diflubenzuron regarding the
metabolite PCA (A diflubenzuronra vonatkozé jovdhagydsnak a PCA metabolit tekintetében végzett felilvizsgalatdra vonatkozo
szakért6i értékelés).

() EMA/CVMP[153976/2018: a diflubenzuronra vonatkozé MRL-rdl sz616 vélemény Gsszefoglaldja, 2018. marcius 16.
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Ezt a rendeletet 2020. janudr 10-t8] kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2019. november 8-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

A 37/2010/EU rendelet mellékletének 1. tdblazatdban a diflubenzuron anyagra vonatkozd bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Farmakoldgiai hatéanyag

Jelz8 maradékanyag

Allatfajok

Maximadlis maradéka-
nyag-hatarérték

Célszovetek

Egyéb rendelkezések (a
470/2009/EK rendelet
14. cikke (7) bekezdésé-
nek megfelelen)

Terdpids osztdlyozds

,Diflubenzuron

Diflubenzuron

Lazacfélék (Salmonidae)

10 pgfkg

Természetes ardnyban je-
len 1év6 izom és bér

NINCS ADAT

Parazitdk elleni hatda-
nyagok/ektoparazitak el-
leni hat6anyagok”
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