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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2019/1881
av den 8 november 2019

om indring av forordning (EU) nr 37/2010 vad giller klassificering av substansen diflubenzuron med
avseende pd MRL-virden

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om gemenskapsfor-
faranden for att faststilla grinsvirden for farmakologiskt verksamma dmnen i animaliska livsmedel samt om upphédvande
av radets forordning (EEG) nr 2377/90 och dndring av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG och Europapar-
lamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004 (1), sdrskilt artikel 14 jamford med artikel 17,

med beaktande av Europeiska lakemedelsmyndighetens yttrande, avgivet av kommittén for veterindrmedicinska ldkemedel,
och

av foljande skal:

(1)

Enligt artikel 17 i férordning (EG) nr 470/2009 ska grinsvirden for hogsta tillatna resthalter (nedan kallade MRL-
varden) for farmakologiskt aktiva substanser som dr avsedda att i unionen anvindas i veterinirmedicinska lakemedel
for livsmedelsproducerande djur eller i biocidprodukter som anvinds vid djurhallning faststillas i en férordning.

I tabell 1 i bilagan till kommissionens férordning (EU) nr 37/2010 (?) anges farmakologiskt aktiva substanser och
deras klassificering med avseende pd MRL-virden i animaliska livsmedel.

Diflubenzuron 4r redan upptaget i den tabellen som en tilldten substans for muskel och skinn fran laxfiskar.

Den 7 maj 2014 begirde kommissionen i enlighet med artikel 11 i férordning (EG) nr 470/2009 att Europeiska
likemedelsmyndigheten (EMA) skulle avge ett nytt yttrande om diflubenzuron, med beaktande av den genotoxiska
potentialen hos diflubenzurons metabolit 4-kloroanilin samt resultaten av de senare utvirderingar av diflubenzuron
som bekdmpningsmedel som gjorts av Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (Efsa) () och som biocid som
samordnats av kommissionens gemensamma forskningscentrum (*).

I ett yttrande av den 7 maj 2015 konstaterade kommittén for veterindirmedicinska likemedel (nedan kallad
kommittén) att den genotoxiska metaboliten inte har bekriftats i fiskmuskel, och den antog ett yttrande ddr den
framholl att det beh6vdes kompletterande uppgifter om hur 4-kloroanilin bildas och utsondras i fiskmuskel for en
fullstindig beskrivning av den eventuella risken for konsumenten till foljd av exponering for diflubenzuron.
Allmint tillgangliga rapporter om diflubenzurons farmakologi tyder pa att 4-kloroanilin 4r en mindre betydande
metabolit i fir, svin och kyckling. P4 grundval av det yttrandet rekommenderade EMA en dndring av den befintliga
posten for diflubenzuron i laxfiskar i tabell 1 i bilagan till kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 och att det
skulle faststillas ett provisoriskt MRL-védrde i avvaktan pd kompletterande uppgifter om resthalter.

EUTL 152,16.6.2009,s. 11.

Kommissionens férordning (EU) nr 37/2010 av den 22 december 2009 om farmakologiskt aktiva substanser och deras klassificering
med avseende pd MRL-vérden i animaliska livsmedel (EUT L 15, 20.1.2010, s. 1).

EFSA Journal, vol. 10(2012):9, artikelnr 2870, "Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of confirmatory data
submitted for the active substance Diflubenzuron”.

Granskningsrapport om diflubenzuron, finns pa http://dissemination.echa.europa.eu/Biocides/ActiveSubstances/0062-18/0062-
18_Assessment_Report.pdf
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(6)  Med beaktande av EMA:s rekommendation klargjorde kommissionen i mars 2017 att det med st6d av forordning
(EG) nr 470/2009 fér faststillas ett provisoriskt MRL-virde endast i de fall ddr de vetenskapliga uppgifterna inte 4r
fullstindiga och det inte finns ndgra skil att anta att resthalter av substansen vid det foreslagna gransvirdet utgor
ndgon fara for manniskors hilsa. I friga om diflubenzuron ir det mojligt att den genotoxiska metaboliten 4-
kloroanilin forekommer i behandlad fisk i halter som skulle kunna vara farliga fér manniskors hilsa, och
foljaktligen var det enligt kommissionen inte limpligt att faststilla ett provisoriskt MRL-virde. Kommissionen
pekade ocksa pd Efsas slutsats frdn 2015 (°) angdende anvidndningen av diflubenzuron i vixtskyddsmedel, dir det
anges att de tillgingliga uppgifterna inte i tillricklig utstrickning bevisar att de representativa anvindningsomradena
dr sikra for konsumenterna. Darfor uppmanade kommissionen kommittén att se over yttrandet av den 7 maj 2015.

(7)  Den 15 mars 2018 antog kommittén ett reviderat yttrande om faststillande av MRL-varden for diflubenzuron (°). P4
grundval av det yttrandet rekommenderade EMA att den befintliga posten for diflubenzuron i laxfiskar i tabell 1 i
bilagan till kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 dndras sd att MRL-vardet sidnks. MRL-vardet faststélls till 10
ng/kg for att sdkerstilla att konsumenternas exponering for 4-kloroanilin ligger kvar pa en godtagbar niva.

(8)  Enligt artikel 5 i forordning (EG) nr 470/2009 ska EMA 6verviga att tillimpa de MRL-virden som faststillts for en
farmakologiskt aktiv substans for ett visst livsmedel pé ett annat livsmedel som harrér frin samma djurslag, eller de
MRL-virden som faststillts for en farmakologiskt aktiv substans for ett eller flera djurslag pé andra djurslag.

(9)  EMA anser att det for nirvarande inte dr lampligt att extrapolera posten for diflubenzuron till fisk eftersom det
saknas bevis for att metaboliten 4-kloroanilin inte bildas i nigon storre mingd i nigot av de berorda djurslagen.

(10) 1 enlighet med kommitténs yttranden och EMA:s rekommendation framstar det som nodvindigt att sinka MRL-
virdet for diflubenzuron fran 1 000 pg/kg till 10 pg/kg for att skydda ménniskors hilsa.

(11) Forordning (EU) nr 37/2010 bor darfor dndras i enlighet med detta.

(12) De berérda parterna bor medges en rimlig overgdngsperiod for att vidta de dtgdrder som kan krévas for att folja det
nya MRL-virdet for diflubenzuron.

(13) De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for veterindrme-
dicinska likemedel.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till férordning (EU) nr 37/2010 ska 4ndras i enlighet med bilagan till den hér férordningen.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

() EFSA Journal, vol. 13(2015):12, artikelnr 4222, "Peer review on the review of the approval of the active substance diflubenzuron
regarding the metabolite PCA”.
() EMA/CVMP[153976/2018, sammanfattande yttrande om MRL-vérden for diflubenzuron,16 mars 2018.



L 290/10 Europeiska unionens officiella tidning 11.11.2019

Den ska tillimpas frén och med den 10 januari 2020.

Denna férordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 8 november 2019.

Pi kommissionens vignar
Ordférande
Jean-Claude JUNCKER



BILAGA

I tabell 1 i bilagan till férordning (EU) nr 37/2010 ska posten for substansen diflubenzuron ersittas med f6ljande:

Farmakologiskt aktiv sub- | Restmarkor Djurslag MRL Mélvivnader Andra bestimmelser (i | Terapeutisk klassificering
stans enlighet medartikel 14.71

forordning (EG) nr

470/2009)
"Diflubenzuron Diflubenzuron Laxfiskar 10 pgfkg Muskel och skinnina-  |Ingen uppgift Antiparasitmedel/Medel

turliga proportioner

mot ektoparasiter”
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