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Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 11.11.2019.

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2019/1881
(2019. gada 8. novembris),

ar ko groza Regulu (ES) Nr. 37/2010, lai vielu diflubenzuronu klasificétu péc ta maksimali pielaujama
atlieku daudzuma

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regulu (EK) Nr. 470/2009, ar ko nosaka Kopienas
procediiras farmakologiski aktivo vielu atlieku pielaujamo daudzumu noteiksanai dzivnieku izcelsmes partikas produktos,
ar ko atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 2377/90 un groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/82/EK un
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 ('), un jo ipasi tas 14. pantu saistiba ar 17. pantu,

nemot véra Eiropas Zalu agentiiras atzinumu, ko formulgjusi Veterinaro zalu komiteja,

ta ka:

(1)

Regulas (EK) Nr. 470/2009 17. pants pieprasa tadu farmakologiski aktivo vielu maksimali pielaujamo atlicku
daudzumu (MRL), kas Savieniba paredzétas lietoSanai veterinarajas zalés produktivajiem dzivniekiem vai lopkopiba
lietotos biocidos, noteikt ar regulu.

Komisijas Regulas (ES) Nr. 37/2010 (%) pielikuma 1. tabula dotas farmakologiski aktivas vielas un to klasifikacija péc
MRL dzivnieku izcelsmes partikas produktos.

Diflubenzurons minétaja tabula jau ir ieklauts un klasificéts ka lau dzimtas sugu muskulos un ada atlauta viela.

2014. gada 7. maija Komisija saskana ar Regulas (EK) Nr. 470/2009 11. pantu Eiropas Zalu agentirai (EMA) liidza
sniegt jaunu atzinumu par diflubenzuronu, nemot véra diflubezurona metabolita 4-hloranilina genotoksisko
potencialu, ka arf jaunako diflubenzurona novértéjumu rezultatus (Eiropas Partikas nekaitiguma iestades (EFSA)
novertéjums attieciba uz minétas vielas lietoSanu par pesticidu (*) un Komisijas Kopiga pétniecibas centra (JRC)
koordinétais novértgjums attieciba uz minétas vielas lietosanu par biocidu (*)).

Veterinaro Zalu komitejas (‘VZK”) 2015. gada 7. maija atzinuma secinats, ka genotoksiska metabolita klatbiitne
zivju muskulos nav apstiprinata, un atzinums pienemts ar piezimi, ka, lai secinatu, vai eksponétiba
diflubenzuronam rada risku patérétajiem, un lai $o risku raksturotu, ir vajadzigi papildu dati par 4-hloranilina
veidosanos un ta atlieku izzu$anu zivju muskulos. Publiski pieejamos zinojumos par diflubenzurona farmakologiju
noradits, ka 4-hloranilins ir konstatéts ka otrskirigs metabolits attieciba uz aitam, kazam, cikam un vistam. Uz
minéta atzinuma pamata EMA ieteica grozit eso$o Komisijas Regulas (ES) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabulas ierakstu
par diflubenzurona atliekam lasu dzimtas sugas un, kamér nav nodrosinati papildu dati par atliekam, noteikt
pagaidu MRL.

OV L152,16.6.2009., 11. Ipp.

Komisijas 2009. gada 22. decembra Regula (ES) Nr. 37/2010 par farmakologiski aktivajam vielam un to klasifikaciju péc to atlieku
maksimali pielaujama satura dzivnieku izcelsmes partikas produktos (OV L 15, 20.1.2010., 1. Ipp.).

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.

Diflubenzurona novért§juma zinojums, pieejams tieSsaisté: http://dissemination.echa.ecuropa.eu/Biocides/ActiveSubstances/0062-
18/0062-18_Assessment_Report.pdf.
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(6)  Apsvérusi EMA ieteikumu, Komisija 2017. gada marta preciz€ja, ka Regula (EK) Nr. 470/2009 pagaidu MRL atlauj
noteikt vien tad, ja zinatniskie dati ir nepilnigi un nav pamata aizdomam, ka vielas atliekas ierosinataja daudzuma
batu bistamas cilvéka veselibai. Kas attiecas uz diflubenzuronu, pastav iesp&ja, ka genotoksiskais metabolits
4-hloranilins ir atrodams apstradatas zivis tados daudzumos, kas varétu biit bistami cilvéka veselibai, tapéc Komisija
pagaidu MRL noteiksanu neuzskatija par piemérotu. Komisija ari vérsa uzmanibu uz EFSA 2015. gada
secindjumu (%), kas attiecas uz diflubenzurona izmanto$anu augu aizsardzibas lidzeklos, noradot, ka pieejamie dati
nebija pietiekami, lai pieraditu reprezentativo lietojumu dro§umu patérétajiem. Minéto iemeslu dé] Komisija aicinaja
Veterinaro Zalu komiteju 2015. gada 7. maija atzinumu parskatit.

(7)  2018. gada 15. marta VZK pienéma parskatito atzinumu par maksimali pielaujamo diflubenzurona atlieku
daudzumu (°). Uz minéta atzinuma pamata EMA eso$o Komisijas Regulas (ES) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabulas
ierakstu par diflubenzurona atliekam lasu dzimtas sugas ieteica grozit, nosakot mazaku MRL. Lai nodro$inatu, ka
patérétaju eksponétiba 4-hloranilinam saglabajas pienemama limeni, tiek noteikts $ads MRL: 10 pg/kg.

(8)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 470/2009 5. pantu EMA ir pienakums izskatit iesp&ju kadai farmakologiski aktivai vielai
kada konkréta partikas produkta noteiktos MRL izmantot arl citiem no tas paSas sugas ieglitiem partikas
produktiem, vai ar kadai farmakologiski aktivai vielai attieciba uz vienu vai vairakam sugam noteiktos MRL
izmantot a1l citam sugam.

(9)  EMA uzskatjja, ka ieraksta par diflubenzuronu ekstrapolacija uz citam zivim 3obrid nav lietderiga, jo trikst
pieradijumu, ka kada no attiecigajam sugam attieciga daudzuma neveidojas metabolits 4-hloranilins.

(10) Nemot véra VZK atzinumus un EMA ieteikumu, cilvéka veselibas aizsardzibas noliika batu lietderigi diflubenzurona
MRL samazinat no 1 000 ug/kg uz 10 pg/kg.

(11) Tapéc Regula (ES) Nr. 37/2010 biitu attiecigi jagroza.

(12) Ir lietderigi pieskirt samérigu laikposmu, kura attiecigas icinteresétas personas varétu veikt pasakumus, kas var bt
vajadzigi, lai nodrosinatu atbilstibu jaunajam diflubenzurona MRL.

(13)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Veterinaro zalu pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (ES) Nr. 37/2010 pielikumu groza, ka noteikts $is regulas pielikuma.

2. pants

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

() 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, 2018. gada 16. marta kopsavilkuma atzinums par diflubenzurona MRL.



L 290/10 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 11.11.2019.

To piemero no 2020. gada 10. janvara.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2019. gada 8. novembri
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



Regulas (ES) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula ierakstu par vielu diflubenzuronu aizstaj ar $adu ierakstu:

PIELIKUMS

Farmakologiski aktiva Markieratliekas Dzivnieku suga MRL Izmeklgjamie audi Citi noteikumi (saskana ar | Terapeitiska klasifikacija
viela Regulas (EK)
Nr. 470/2009 14. panta
7. punktu)
“Diflubenzurons Diflubenzurons Salmonidae 10 pg/kg Muskuli un ada dabigas |IERAKSTA NAV Pretparazitu lidzekli |
proporcijas lidzekli pret ektoparazi-

tiem”
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