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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2019/1881
2019 m. lapkricio 8 d.

kuriuo dél diflubenzurono klasifikacijos pagal didZiausia leidZiamaja liekany koncentracijg i$ dalies
keic¢iamas Reglamentas (ES) Nr. 37/2010

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama { 2009 m. geguZzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 470/2009, nustatantj Bendrijos
farmakologiskai aktyviy medziagy leistiny liekany kiekiy nustatymo gyviininés kilmés maisto produktuose tvarks,
panaikinantj Tarybos reglamentg (EEB) Nr. 2377/90 ir i§ dalies keiciantj Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/82[EB ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/2004 ('), ypac i jo 14 straipsnj kartu su

17

straipsniu,

atsizvelgdama | Veterinariniy vaisty komiteto suformuluotg Europos vaisty agentiiros nuomone,

kadangi:

(1)

pagal Reglamento (EB) Nr. 470/2009 17 straipsnj reikalaujama, kad farmakologiskai aktyviy medziagy, naudojamy
Sajungoje maistiniams gyvinams skirtuose veterinariniuose vaistuose arba gyvulininkystéje naudojamuose
biocidiniuose produktuose, didZiausia leidZiamoji lickany koncentracija (toliau — DLK) biity nustatyta reglamentu;

Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 (3 priedo 1 lenteléje yra i$vardytos farmakologiskai aktyvios medziagos, jy
klasifikacija ir DLK gyviininiuose maisto produktuose;

diflubenzuronas jau jtrauktas i t3 lentele kaip ladiSiniy Seimos Zuvims (salmonidae) leidziama naudoti medziaga
(taikoma raumenims ir odai);

2014 m. geguzés 7 d. Komisija paprasé Europos vaisty agentiiros (toliau — EMA) pagal Reglamento (EB)
Nr. 470/2009 11 straipsnj pateikti nauja nuomone dél diflubenzurono, atsizvelgiant i genotoksinj diflubenzurono
metabolito 4-chloranilino potencialg, taip pat j naujausiy diflubenzurono kaip pesticido vertinimy, kuriuos atlieka
Europos maisto saugos tarnyba (EFSA (%), ir diflubenzurono kaip biocido vertinimy, kuriuos koordinuoja Komisijos
Jungtinis tyrimy centras (%), rezultatus;

savo 2015 m. geguzés 7 d. nuomonéje Veterinariniy vaisty komitetas (toliau — VVK) padaré i§vada, kad nebuvo
patvirtinta, kad Zuvy raumenyse esama genotoksinio metabolito, ir priémé nuomong, kurioje pazyméjo, kad,
siekiant i$samiai apibudinti dél diflubenzurono poveikio vartotojams kylancig rizika, jei jos yra, bitina gauti
daugiau duomeny apie 4-chloranilino susidaryma Zuvy raumenyse ir i$siskyrima i§ jy. VieSai prieinamose
ataskaitose apie diflubenzurono farmakologija nurodyta, kad avyse, kiaulése ir vistose 4-chloranilinas buvo
nustatytas kaip neesminis metabolitas. Remdamasi $ia nuomone, EMA rekomendavo i§ dalies pakeisti Komisijos
reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lenteléje esantj jrasa dél diflubenzurono lasiSiniy Seimos Zuvyse (salmonidae)
ir nustatyti laikinajg DLK, kol bus gauti papildomi duomenys apie lickanas;

OLL152,2009 6 16, p. 11.

2009 m. gruodzio 22 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 37/2010 dél farmakologiskai aktyviy medziagy, jy klasifikacijos ir didZiausios
leidziamosios koncentracijos gyviininiuose maisto produktuose (OL L 15,2010 1 20, p. 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.

Diflubenzurono vertinimo ataskaita, kurig internete galima rasti http://dissemination.echa.europa.cu/Biocides/ActiveSubstances/0062-
18/0062-18_Assessment_Report.pdf.
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(6)  atsizvelgdama j EMA rekomendacija, 2017 m. kovo mén. Komisija paaiskino, kad Reglamentu (EB) Nr. 470/2009
leidZiama nustatyti laikinaja DLK tik tais atvejais, kai moksliniai duomenys yra nei$samiis ir jeigu néra priezasCiy
manyti, kad siiiloma medziagos liekany koncentracija kelty pavojy Zmoniy sveikatai. Dél diflubenzurono yra
galimybé¢, kad genotoksinio metabolito 4-chloranilino apdorotose Zuvyse aptinkama tokia koncentracija, kuri gali
biti pavojinga Zmoniy sveikatai, todél, Komisijos nuomone, nebuvo nustatyta, kad yra tikslinga nustatyti laikingja
DLK. Komisija taip pat atkreipé démesj j EFSA 2015 m. i§vada () dél diflubenzurono naudojimo augaly apsaugos
produktuose ir nurodé¢, kad turimy duomeny nepakako jrodyti, kad tipiski naudojimo btidai saugiis vartotojams.
Dél siy priezas¢iy Komisija paragino VVK perzitiréti savo 2015 m. geguzés 7 d. nuomoneg;

(7) 2018 m. kovo 15 d. VVK priémé perzitirétg nuomone dél didziausios leidziamosios diflubenzurono koncentracijos
nustatymo (%). Remdamasi $ia nuomone, EMA rekomendavo i§ dalies pakeisti Komisijos reglamento (ES)

Nr. 37/2010 priedo 1 lenteléje esantj jrasg dél diflubenzurono lasisiniy Seimos Zuvyse (salmonidae), kad jo DLK biity
sumazinta. Nustatoma 10 pg/kg DLK verté, siekiant uZtikrinti, kad 4-chloranilino poveikis vartotojams islikty
priimtinas;

(8)  pagal Reglamento (EB) Nr. 470/2009 5 straipsnj EMA turi svarstyti, ar konkre¢iam maisto produktui nustatyta
farmakologiskai aktyvios medziagos DLK galima taikyti kitam maisto produktui, gaunamam i§ tos pacios riisies
gyviny, arba vienos ar keliy rGiiy gyviinams nustatyta farmakologiskai aktyvios medziagos DLK — kity rasiy
gyviinams;

(9)  EMA nusprendé¢, kad diflubenzurono jrago ekstrapoliacija pelekinéms Zuvims $iuo metu néra tinkama, nes tritksta
jrodymy, kad visy susijusiy rasiy gyviinuose susidaro tam tikras metabolito 4-chloranilino kiekis;

(10) remiantis VVK nuomonémis ir EMA rekomendacija, siekiant apsaugoti Zmoniy sveikatg diflubenzurono DLK biitina
sumazinti nuo 1 000 pg/kg iki 10 pg/kg;

(11) todél Reglamentas (ES) Nr. 37/2010 turéty biti atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(12) tikslinga nustatyti tinkama laikotarpj susijusiems suinteresuotiesiems subjektams imtis priemoniy, kuriy gali reikeéti,
kad bity laikomasi naujos diflubenzurono DLK;

(13) siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Veterinariniy vaisty nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.

2 straipsnis

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

() 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, 2018 m. kovo 16 d.
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Jis taikomas nuo 2020 m. sausio 10 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2019 m. lapkricio 8 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



Reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lenteléje medziagai diflubenzuronui skirtas jrasas pakei¢iamas taip:

PRIEDAS

Farmakologiskai aktyvi | Zymeklio likutis Gyviiny rasis DLK Tiksliniai audiniai Kitos nuostatos (pagal | Terapiné klasifikacija
medziaga Reglamento (EB)

Nr. 470/2009 14 straips-

nio 7 dalj)
,Diflubenzuronas Diflubenzuronas Lasisiniy Seimos Zuvys (Sal- | 10 pg/kg Raumenys ir oda natiira- | [RASO NERA Antiparazitinés veikliosios

monidae)

liu santykiu

medziagos [ Veikliosios
medziagos, veikiancios
ektoparazitus®

IT IT 610C

[ LT ]

s£urpro] sisnjedyjo sodunfés sodoing
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