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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2019/1881
z 8. novembra 2019,
ktorym sa meni nariadenie (EU) & 37/2010 na déely klasifikicie litky diflubenzurén, pokial ide
o maximdlny limit jej rezidui
(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov

Spolocenstva na uréenie limitov rezidui farmakologicky ti¢innych latok v potravinich Zivocisneho povodu, o zruseni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/[ES
a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ('), a najma na jeho ¢lanok 14 v spojeni s jeho ¢lankom 17,

SO

zretelom na stanovisko Eurépskej agentiry pre lieky, ktoré vypracoval Vybor pre lieky na veterindrne pouZzitie,

kedZe:

(1)

()
0
0)

()

V ¢lanku 17 nariadenia (ES) ¢. 470/2009 sa vyzaduje, aby sa nariadenim stanovil maximdlny limit rezidui (dalej len
,MRL") farmakologicky tcinnych ldtok uréenych na poutzitie vo veterindrnych lieckoch pre zvieratd ur¢ené na vyrobu
potravin alebo v biocidnych vyrobkoch pouzivanych pri chove zvierat v Unii.

V tabulke 1 prilohy k nariadeniu Komisie (EU) ¢. 37/2010 () sa uvddzajii farmakologicky G¢inné latky a ich
klasifikdcia, pokial ide o MRL v potravindch Zivo¢isneho pévodu.

Diflubenzurdn je v tejto tabulke uz uvedeny ako povolend ldtka pre lososovité ryby, pokial ide o svalstvo a kozu.

Komisia 7. médja 2014 poziadala Eur6psku agentaru pre lieky (dalej len ,EMA®) o vydanie nového stanoviska k ldtke
diflubenzurén v stlade s ¢lankom 11 nariadenia (ES) ¢. 470/2009, v ktorom sa zohladni genotoxicky potencidl 4-
chléranilinu, ktory je metabolitom diflubenzurénu, ako aj vysledky novsich hodnoteni diflubenzurénu ako
pesticidu, ktoré vykondva Eurépsky tdrad pre bezpecnost potravin (EFSA) (°), a ako biocidu, koordinovanych
Spoloé¢nym vyskumnym centrom Komisie (*).

Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie vo svojom stanovisku zo 7. mdja 2015 dospel k zaveru, Ze vyskyt
genotoxického metabolitu v svalstve ryb nebol potvrdeny, a prijal stanovisko, podla ktorého sii na tplnt
charakterizdciu potencidlneho rizika spotrebitelov pri vystaveni G¢inkom diflubenzurénu potrebné dalsie tdaje
o tvorbe a odburavani 4-chléranilinu v svalstve ryb. Vo verejne dostupnych sprivach o farmakoldgii
diflubenzurénu sa uvddza, ze v pripade oviec, osipanych a kuriat sa 4-chléranilin zistil ako menej vyznamny
metabolit. Na zdklade uvedeného stanoviska agentdra EMA odporucila zmenit existujiici zdpis tykajici sa
diflubenzurénu v lososovitych druhoch v tabulke 1 prilohy k nariadeniu Komisie (EU) ¢. 37/2010 a stanovif
docasné MRL do poskytnutia dodato¢nych tdajov o rezidudch.

U.v.EUL 152, 16.6.2009,s. 11.

Nariadenie Komisie (EU) ¢. 37/2010 z 22. decembra 2009 o farmakologicky dcinnych litkach a ich klasifikdcii, pokial ide
o maximalne limity rezidu{ v potravindch Zivocisneho povodu (U. v. EU L 15, 20.1.2010, 5. 1).

Vestnik EFSA (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 (Zaver z partnerského preskimania potvrdzujicich tdajov k Gcinnej litke diflubenzurén
z hlladiska vyhodnotenia rizika pesticidov).

Hodnotiaca sprava pre diflubenzurén je k dispozicii na adrese http://dissemination.echa.europa.eu/Biocides/ActiveSubstances/0062-
18/0062-18_Assessment_Report.pdf.
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(6)  Po posudeni odportcania agentiry EMA Komisia v marci 2017 objasnila, Ze nariadenim (ES) ¢. 470/2009 sa
umoziuje iba stanovenie docasnych MRL v pripadoch, ked st vedecké tdaje netplné a neexistuji dévody
domnievat sa, Ze rezidud litky na navrhnutej drovni predstavuji riziko pre ludské zdravie. V pripade
diflubenzurénu existuje moznost, Ze genotoxicky metabolit 4-chléranilin je pritomny v oSetrovanych rybach na
trovniach, ktoré by mohli byt nebezpecné pre ludské zdravie, a preto sa podla Komisie stanovenie do¢asnych MRL
nepovazovalo za vhodné. Komisia takisto poukdzala na zdvery EFSA z roku 2015 () tykajice sa pouZivania
diflubenzurénu v pripravkoch na ochranu rastlin, pricom uviedla, Ze dostupné tdaje nie sii dostato¢né na to, aby
preukdzali, Ze reprezentativne sposoby poutzitia su pre spotrebitelov bezpe¢né. Z tychto dovodov Komisia vyzvala
Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie, aby zrevidoval svoje stanovisko zo 7. médja 2015.

(7) Dna 15. marca 2018 Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie prijal revidované stanovisko k stanoveniu
maximdlnych limitov rezidui pre diflubenzurdn (%). Na zdklade daného stanoviska agentiira EMA odporucila, aby sa
existujtici zdpis tykajici sa diflubenzurénu v lososovitych rybach v tabulke 1 prilohy k nariadeniu Komisie (EU)
¢. 37/2010 zmenil tak, aby sa MRL zniZila. Hodnota MRL je stanovend na 10 pg/kg s cielom zabezpecit, aby
vystavenie spotrebitelov ti¢inkom 4-chléranilinu zostalo na prijatelnej drovni.

(8)  Podla ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 470/2009 mad EMA zvdzit, ¢i sa maji MRL ur¢ené pre farmakologicky t¢innt latku
v konkrétnej potravine pouzit aj v pripade inych potravin vyrobenych z rovnakého druhu alebo ¢i sa majii MRL
uréené pre farmakologicky ti¢innd latku v pripade jedného alebo viacerych Zivo¢i$nych druhov pouzit aj v pripade
inych Zivo¢isnych druhov.

(9)  Agentira EMA dospela k zdveru, Ze extrapoldcia zdpisu tykajiceho sa diflubenzurénu v pripade ryb nie je
v sucasnosti vhodnd, pretoZe neexistuje dokaz o tom, Ze metabolit 4-chléranilin nevznikd v akomkolvek
relevantnom mnozstve pri vietkych prislusnych druhoch zvierat.

(10) Podla stanovisk Vyboru pre lieky na veterinirne pouzitie a odporticania agentiry EMA sa zdd, Ze na ochranu
ludského zdravia treba znizit MRL pre diflubenzurén, a to z 1 000 pg/kg na 10 pg/kg.

(11)  Nariadenie (EU) ¢. 37/2010 by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(12) Je vhodné poskytniif prislusnym zainteresovanym strandm primerané obdobie na prijatie opatreni, ktoré mozu byt
potrebné na dodrzanie novych MRL pre diflubenzurén.

(13) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sii v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre veterindrne lieky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha k nariadeniu (EU) & 37/2010 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015) 13(12):4222. Peer review on the review of the approval of the active substance diflubenzuron
regarding the metabolite PCA (Vzdjomné preskimanie preskimania schvalenia ucinnej ltky diflubenzurdn, pokial ide o metabolit
PCA).

() EMA/CVMP[153976/2018 MRL, sthrnné stanovisko tykajiice sa MRL pre diflubenzurdn,16. marca 2018.
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Uplatiiuje sa od 10. janudra 2020.

Toto nariadenie je zdvidzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 8. novembra 2019

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



V tabulke 1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010 sa zdpis tykajuci sa latky ,diflubenzurén® nahradza takto:

PRILOHA

Farmakologicky G¢innd | Markerové rezidud Druh zvierat MRL Cielové tkanivd Iné ustanovenia (podla | Terapeutickd klasifikdcia
latka cldnku 14 ods. 7 nariadenia

(ES) & 470/2009)
,Diflubenzurén diflubenzurén lososovité ryby 10 pg/kg svalstvo a koza v priro- | ZIADNE antiparazitické latky/latky
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