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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/1881
ze dne 8. listopadu 2019,
kterym se méni nafizeni (EU) & 37/2010 za dlelem klasifikace litky diflubenzuron podle
maximdlniho limitu rezidui
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro stanoveni limitl rezidui farmakologicky tic¢innych litek v potravindch zivocisného ptivodu, kterym se
zru$uje nafizen{ Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se mén{ smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ('), a zejména na cldnek 14 ve spojeni s ¢lankem 17 uvedeného nafizent,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky vypracované Vyborem pro veterindrni 1é¢ivé ptipravky,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)

Clanek 17 nafizen{ (ES) ¢ 470/2009 pozaduje, aby byl maximalni limit rezidui (MLR) farmakologicky t¢innych ltek
uréenych k pouzZiti v Unii ve veterindrnich lé¢ivych pfipravcich pro zvifata uréend k produkci potravin nebo
v biocidnich piipravcich pouzivanych v chovu zvifat stanoven nafizenim.

Tabulka 1 pfilohy nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 (%) stanovi farmakologicky ti¢inné latky a jejich klasifikaci podle
MLR v potravindch zivo¢isného ptivodu.

Diflubenzuron je jiZ zafazen v uvedené tabulce jako povolend latka u druhd lososovitych ryb, pokud jde o svalovinu
a kazi.

Dne 7. kvétna 2014 pozidala Komise Evropskou agenturu pro 1é¢ivé piipravky (EMA) o vyddni nového stanoviska
pro diflubenzuron v souladu s ¢lankem 11 nafizeni (ES) ¢. 470/2009 s ptihlédnutim ke genotoxickému potencidlu
4-chloranilinu, ktery je metabolitem diflubenzuronu, a k vysledkim novéjsich hodnoceni diflubenzuronu jako
pesticidu, které provedl Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (EFSA) (%), a jako biocidu, které koordinovalo
Spole¢né vyzkumné stfedisko Komise ().

Vybor pro veterinarni 1é¢ivé piipravky (CVMP) dospél ve svém stanovisku ze dne 7. kvétna 2015 k zavéru, Ze
piitomnost uvedeného genotoxického metabolitu nebyla ve svaloviné ryb potvrzena, a pfijal stanovisko
s poznamkou, Ze jsou zapotiebi dalsi ddaje o tvorbé a vyluc¢ovani 4-chloranilinu ve svaloviné ryb, aby bylo mozné
plné charakterizovat piipadné riziko pro spotiebitele vyplyvajici z expozice diflubenzuronu. Z vefejné dostupnych
zprdv o farmakologii diflubenzuronu vyplyvd, Ze 4-chloranilin byl zji$tén jako minoritni metabolit u ovci, prasat
a kura doméciho. Na zdkladé uvedeného stanoviska agentura EMA doporucila zménit stavajici polozku pro
diflubenzuron u druhd lososovitych ryb v tabulce 1 pfilohy nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 a stanovit do
poskytnuti dalsich Gdaji o reziduich prozatimni MLR.

Uf. vést. L 152, 16.6.2009, 5. 11.

Natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 ze dne 22. prosince 2009 o farmakologicky t¢innych latkdch a jejich klasifikaci podle maximélnich
limith rezidui v potravindch Zivo¢isného ptivodu (Uf. vést. L 15, 20.1.2010, s. 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.

Zprava o hodnoceni diflubenzuronu je k dispozici na adrese http://dissemination.echa.ecuropa.eu/Biocides/ActiveSubstances/0062-
18/0062-18_Assessment_Report.pdf
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(6)  Poté, co zvazila doporuceni agentury EMA, Komise v bfeznu 2017 objasnila, Ze nafizeni (ES) ¢. 470/2009 umoZiiuje
stanovit prozatimni{ MLR, pouze pokud jsou védecké tidaje netplné a pokud neexistuji divody k predpokladu, ze
navrhovand hladina rezidui dané litky predstavuje riziko pro lidské zdravi. V piipadé diflubenzuronu existuje
moznost, Ze genotoxicky metabolit 4-chloranilin je pfitomen v osetfenych rybach v mnozstvi, které by mohlo
piedstavovat riziko pro lidské zdravi, a proto podle ndzoru Komise neni vhodné stanovit prozatimni MLR. Komise
rovnéz zduraznila zavér dfadu EFSA z roku 2015 () tykajici se pouziti diflubenzuronu v pipravcich na ochranu
rostlin, pfi¢emz uvedla, Ze dostupné tdaje nejsou dostacujici k prokdzani, Ze reprezentativni pouZiti jsou pro
spotiebitele bezpecnd. Z téchto divodi Komise vyzvala vybor CVMP, aby své stanovisko ze dne 7. kvétna 2015
revidoval.

(7)  Dne 15. brezna 2018 pfijal vybor CVMP revidované stanovisko ke stanoveni MLR pro diflubenzuron (°). Na zdkladé¢
uvedeného stanoviska agentura EMA doporucila zménit stdvajici polozku pro diflubenzuron u druht lososovitych
ryb v tabulce 1 pfilohy nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 za Géelem snizeni MLR. Hodnota MLR se stanovi na
10 pgfkg, aby se zajistilo, Ze expozice spotiebiteltt 4-chloranilinu ziistane na pfijatelné drovni.

(8)  Podle ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 470/2009 md agentura EMA zvdzit, zda maji byt MLR stanovené pro danou
farmakologicky ti¢innou latku v urcité potraviné pouzivany i pro jinou potravinu ziskanou ze stejného druhu nebo
MLR stanovené u jednoho nebo vice urcitych druht pouzivany i u jinych druhd.

(9)  Agentura EMA dospéla k zdvéru, Ze extrapolace polozky pro diflubenzuron na ryby neni v soucasné dobé vhodnd
vzhledem k nedostatku dikazti o tom, Ze metabolit 4-chloranilin se u viech dot¢enych druhd netvoii v relevantnim
mnozstvi.

(10) Na zakladé stanovisek vyboru CVMP a doporuceni agentury EMA se jevi jako nezbytné pro ochranu lidského zdravi
snizit MLR pro diflubenzuron z 1 000 pg/kg na 10 pg/kg.

(11) Nafizeni (EU) ¢. 37/2010 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

(12) Je vhodné poskytnout dotéenym zicastnénym strandm priméfenou lhitu k pfijet! opatfeni, jeZ by mohla byt nutnd
k zajisténi souladu s nové stanovenym MLR pro diflubenzuron.

(13) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro veterindrni 1é¢ivé piipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Priloha nafizeni (EU) ¢. 37/2010 se méni v souladu s pfilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

() 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, souhrn stanoviska ze dne 16. bfezna 2018 k MLR pro diflubenzuron.
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Pouzije se ode dne 10. ledna 2020.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 8. listopadu 2019.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



V tabulce 1 pfilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010 se polozka pro latku ,diflubenzuron” nahrazuje timto:

PRILOHA

Farmakologicky G¢innd | Indikdtorové reziduum | Druh zvifat MRL Cilové tkdné Dalsf ustanoveni (podle | Zafazeni podle lé¢ebného
(-6) latka(-y) ¢l. 14 odst. 7 nafizeni (ES) | Gcelu

¢ 470/2009)
,diflubenzuron diflubenzuron lososovité ryby 10 pg/kg svalovina a kiize v piiro- | ZADNA antiparazitika/antiparazi-

zeném pomeéru

tika zevni“
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