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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/1881
z dnia 8 listopada 2019 r.
zmieniajgce rozporzadzenie (UE) nr 37/2010 w celu sklasyfikowania substancji diflubenzuron w
odniesieniu do jej maksymalnego limitu pozostalosci
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace
wspoélnotowe procedury okrelania maksymalnych limitéw pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych w $rodkach
spozywczych pochodzenia zwierzecego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajace dyrek-
tywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i
Rady ('), w szczeg6lnosci jego art. 14 w zwigzku z art. 17,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiej Agencji Lekéw wydang przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

Art. 17 rozporzadzenia (WE) nr 470/2009 zawiera wymog okre$lania w drodze rozporzadzenia maksymalnego
limitu pozostatosci (,MLP”) substancji farmakologicznie czynnych przeznaczonych do stosowania w Unii w wetery-
naryjnych produktach leczniczych dla zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé, badz w produktach
biobdjczych stosowanych w produkeji zwierzecej.

W tabeli 1 w zalgczniku do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 37/2010 (3 okreslono substancje farmakologicznie
czynne i ich klasyfikacje w odniesieniu do MLP w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego.

Diflubenzuron jest juz uwzgledniony w tej tabeli jako substancja dopuszczona do stosowania u tososiowatych, w
odniesieniu do migsni i skory.

W dniu 7 maja 2014 r. Komisja zwrécila si¢ do Europejskiej Agencji Lekow (,EMA”) o wydanie nowej opinii w spra-
wie diflubenzuronu zgodnie z art. 11 rozporzadzenia (WE) nr 470/2009 uwzgledniajacej potencjat genotoksyczny
metabolitu diflubenzuronu — 4-chloroaniliny, a takze wyniki najnowszych ocen diflubenzuronu jako pestycydu,
dokonywanych przez Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci (EFSA) (), oraz jako produktu biobéjczego
koordynowanych przez Wspdlne Centrum Badawcze Komisji (*).

W swojej opinii z dnia 7 maja 2015 r. Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych stwierdzil, ze nie
potwierdzono obecnosci metabolitu genotoksycznego w migéniach ryb, i przyjal opinig, w ktérej stwierdza sig, ze
do pelnego scharakteryzowania ewentualnego ryzyka dla konsumenta wynikajacego z narazenia na diflubenzuron
potrzebne sg dalsze dane dotyczace tworzenia si¢ i zanikania 4-chloroaniliny w mig$niach ryb. Publicznie dostgpne
sprawozdania dotyczace farmakologii diflubenzuronu wskazujg, ze w przypadku owiec, $wiri i kurczat 4-chloroani-
lina zostala uznana za mniejszy metabolit. Na podstawie tej opinii EMA zalecita zmiang¢ obecnego wpisu dotycza-
cego diflubenzuronu u gatunkow lososiowatych w tabeli 1 zalacznika do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 37/2010
oraz ustanowienie tymczasowego MLP do czasu przedstawienia dodatkowych danych dotyczgcych pozostatosci.

Dz.U.L 1522 16.6.2009,s. 11.

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 37/2010 z dnia 22 grudnia 2009 r. w sprawie substancji farmakologicznie czynnych i ich klasyfikacji
w odniesieniu do maksymalnych limitéw pozostatosci w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego (Dz.U. L 15 z 20.1.2010,
s. 1).

Dzi)ennik EFSA 2012; 10(9):2870. ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of confirmatory data submitted for
the active substance diflubenzuron” (Wnioski z weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej danych potwierdza-
jacych odnoszacych sie do substancji czynnej diflubenzuron).

Sprawozdanie z oceny diflubenzuronu, dostgpne na stronie http://dissemination.echa.ecuropa.cu/Biocides/ActiveSubstances/0062-
18/0062-18_Assessment_Report.pdf.
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(6)  Po rozpatrzeniu zalecenia EMA Komisja wyjasnita w marcu 2017 r., ze rozporzadzenie (WE) nr 470/2009 zezwala
jedynie na ustanowienie tymczasowego MLP w przypadkach, gdy dane naukowe sg niekompletne i nie ma podstaw,
by stwierdzié, Ze pozostato$ci substancji na proponowanym poziomie stanowia zagrozenie dla zdrowia ludzkiego.
W przypadku diflubenzuronu istnieje mozliwos¢, ze genotoksyczny metabolit 4-chloroanilina jest obecny u podda-
nych leczeniu ryb w stezeniach, ktére moglyby stanowié zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, w zwigzku z czym, zda-
niem Komisji, ustanowienie tymczasowego MLP nie zostalo uznane za wiasciwe. Komisja podkreslita rowniez wnio-
ski EFSA z 2015 r. (°) dotyczace stosowania diflubenzuronu w $rodkach ochrony roélin, wskazujac, ze dostgpne
dane nie byly wystarczajace do wykazania, iz reprezentatywne zastosowania byly bezpieczne dla konsumentéw. Z
tych powodéw Komisja zwrdcila si¢ do Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych o zmiang opinii z
dnia 7 maja 2015 r.

(7) W dniu 15 marca 2018 r. Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych przyjat zmieniong opini¢ w sprawie
ustanowienia maksymalnych limitéw pozostalosci diflubenzuronu (°). Na podstawie tej opinii EMA zalecita, by
dokona¢ zmiany obecnego wpisu dotyczacego diflubenzuronu u gatunkéw tososiowatych w tabeli 1 zalgcznika do
rozporzadzenia Komisji (UE) nr 37/2010 polegajacej na zmniejszeniu MLP. Warto$¢ MLP ustala si¢ na poziomie
10 pg/kg, aby zapewni¢, by narazenie konsumentéw na 4-chloroaniling pozostawato na dopuszczalnym poziomie.

(8)  Zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 470/2009 EMA powinna rozwazy¢ zastosowanie MLP okreslonych dla
substancji farmakologicznie czynnej w danym Srodku spozywczym w odniesieniu do innego $rodka spozywczego
uzyskanego z tego samego gatunku lub MLP okreslonych dla substancji farmakologicznie czynnej u jednego lub
wigkszej liczby gatunkéw w odniesieniu do innych gatunkéw.

(9)  EMA uznala, ze ekstrapolacja wpisu dotyczgcego diflubenzuronu na ryby nie jest obecnie wlasciwa ze wzgledu na
brak dowodéw na to, ze metabolit 4-chloroanilina nie tworzy si¢ w Zadnej znaczgcej ilosci w zadnym z gatunkéw,
ktérych to dotyczy.

(10) Zgodnie z opiniami Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych i zaleceniami EMA, wydaje sie
konieczne, aby w celu ochrony zdrowia ludzkiego zmniejszy¢ MLP diflubenzuronu z 1 000 pg/kg do 10 pg/kg.

(11) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) nr 37/2010.

(12) Nalezy daé zainteresowanym stronom odpowiedni czas na wprowadzenie Srodkéw niezbednych do zapewnienia
zgodnosci z nowym MLP diflubenzuronu.

(13)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Weterynaryjnych Pro-
duktéw Leczniczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zatacznikiem do niniejszego rozporza-
dzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

() Dziennik EFSA 2015; 13 (12): 4222. ,Peer review on the review of the approval of the active substance diflubenzuron regarding the
metabolite PCA” (Wzajemna ocena w zakresie przegladu zatwierdzenia substancji czynnej diflubenzuron w odniesieniu do metabolitu
PCA).

() EMA/CVMP[153976/2018 MRL Streszczenie opinii dotyczacej diflubenzuronu, 16 marca 2018 r.
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Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 10 stycznia 2020 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 listopada 2019 .

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczacy



ZAELACZNIK

W tabeli 1 zalacznika do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 wpis dotyczacy substancji ,diflubenzuron” otrzymuje brzmienie:

Substancja farmakolo- Pozostalo$¢ znacznikowa | Gatunki zwierzat MLP Tkanki docelowe Inne przepisy (na pod- | Klasyfikacja terapeutyczna
gicznie czynna stawie art. 14 ust. 7 roz-

porzadzenia (WE) nr

470/2009)
,Diflubenzuron Diflubenzuron Lososiowate 10 pgfkg Mig$nie i skéra w natu- | BRAK WPISU Srodki przeciwpasozytni-

ralnych proporcjach

cze/Srodki przeciw ekto-
pasozytom”
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