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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 201 9/ 1881
tat-8 ta’ Novembru 2019

li jemenda r-Regolament (UE) Nru 37/2010 biex jikklassifika s-sustanza diflubenzuron fir-rigward
tal-limitu massimu ta’ residwi taghha

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 470/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Mejju 2009 li
jistabbilixxi l-proc¢eduri Komunitarji ghall-istabbiliment ta’ limiti ta’ residwi ta’ sustanzi farmakologikament attivi fl-oggetti

tal-

ikel li joriginaw mill-annimali, u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90 u li jemenda d-Direttiva

2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill ('), u b’'mod partikolari I-Artikolu 14 flimkien mal-Artikolu 17 tieghu,

Wara li kkunsidrat l-opinjoni tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini fformulata mill-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-
Uzu Veterinarju,

Billi:

(1)  L-Artikolu 17 tar-Regolament (KE) Nru 470/2009 jirrikjedi li l-limitu massimu ta’ residwi (“MRL") ghas-sustanzi
farmakologikament attivi mahsuba ghall-uzu fl-Unjoni fi prodotti medic¢inali veterinarji ghall-annimali li
jipproducu l-ikel jew fi prodotti bijoc¢idali uzati fit-trobbija tal-annimali jigi stabbilit fRegolament.

(2)  It-Tabella 1 tal-Anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 (3 tistabbilixxi s-sustanzi farmakolo-
gikament attivi u l-klassifikazzjoni taghhom fir-rigward tal-MRLs fl-oggetti tal-ikel li joriginaw mill-annimali.

(3)  Is-sustanza diflubenzuron diga hija inkluza fdik it-tabella bhala sustanza permessa ghall-ispecijiet ta’ salmonidi,
applikabbli ghall-muskoli, u ghall-gilda.

(4)  Fis-7 ta’ Mejju 2014, il-Kummissjoni talbet lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (‘EMA”) tohrog opinjoni gdida dwar
id-diflubenzuron fkonformita mal-Artikolu 11 tar-Regolament (KE) Nru 470/2009, filwaqt li tgis il-potenzjal
genotossiku tal-metabolit tad-diflubenzuron, 4-kloroanilin, kif ukoll ir-rizultati tal-evalwazzjonijiet iktar recenti tad-
diflubenzuron bhala pesticida, li saru mill-Awtoritd Ewropea dwar is-Sigurta fl-Tkel (EFSA) (), u bhala prodott
bijocidali, ikkoordinata mi¢-Centru Kongunt tar-Ricerka tal-Kummissjoni (%).

(5)  Fl-opinjoni tieghu tas-7 ta’ Mejju 2015, il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (‘CVMP”)

ikkonkluda li ma giex ikkonfermat li I-metabolit genotossiku huwa prezenti fil-muskoli tal-hut u adotta opinjoni
fejn innota li kienet mehtiega iktar data dwar il-formazzjoni u t-tnaqqis ta’ 4-kloroanilin fil-muskoli tal-hut sabiex
jigi Kkaratterizzat ghalkollox ir-riskju, jekk hemm, ghall-konsumatur mill-esponiment ghad-diflubenzuron. Ir-
rapporti disponibbli pubblikament dwar il-farmakologija tad-diflubenzuron indikaw li fin-naghag, fis-swidi u fit-
tigieg, instab li 1-4-kloroanilin kienet metabolit minuri. Abbazi ta’ dik l-opinjoni, I-EMA rrakkomandat li tigi
emendata l-entrata ezistenti tad-diflubenzuron fl-ispecijiet ta’ salmonidi fit-Tabella 1 tal-Anness tar-Regolament tal-
Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 u li jigi stabbilit MRL provizorju, sakemm ma jkunx hemm data addizzjonali dwar
ir-residwi.

GUL 152, 16.6.2009, p. 11.

Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 tat-22 ta’ Dicembru 2009 dwar is-sustanzi farmakologikament attivi u I-
klassifikazzjoni taghhom fir-rigward tal-limiti massimi ta’ residwu fl-oggetti tal-ikel i gejjin mill-annimali (GU L 15, 20.1.2010, p. 1).
EFSA Journal 2012;10(9):2870. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of confirmatory data submitted fE())r the
active substance Diflubenzuron (Konkluzjoni dwar ir-riezami bejn il-pari tal-valutazzjoni tar-riskju tal-pesticida tad-data ta’ konferma
pprezentata ghas-sustanza attiva Diflubenzuron).

Ir-rapport ta’ valutazzjoni tad-diflubenzuron, disponibbli fuq http://dissemination.echa.europa.cu/Biocides/ActiveSubstances/0062-
18/0062-18_Assessment_Report.pdf
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(6)  Wara li kkunsidrat ir-rakkomandazzjoni mill-EMA, il-Kummissjoni ¢carat fMarzu 2017 li r-Regolament (KE)
Nru 470/2009 jippermetti biss l-istabbiliment ta” MRL provizorju fkazijiet fejn id-data xjentifika ma tkunx
kompluta u fejn ma jkun hemm Il-ebda raguni biex wiehed jissoponi li r-residwi tas-sustanza fil-livell propost
jikkostitwixxu periklu ghas-sahha tal-bniedem. Fil-kaz tad-diflubenzuron hemm possibbilta li I-metabolit
genotossiku 4-kloroanilin ikun prezenti fil-hut ittrattat b'livelli li jistghu jkunu ta’ periklu ghas-sahha tal-bniedem, u
konsegwentement tqies li I-istabbiliment ta’ MRL provizorju mhuwiex xieraq, skont il-Kummissjoni. II-Kummissjoni
enfasizzat ukoll il-konkluzjoni tal-EFSA 2015 (*) b'rabta mal-uzu tad-diflubenzuron fi prodotti ghall-protezzjoni tal-
pjanti, u indikat li d-data disponibbli ma kinitx bizzejjed biex turi li l-uzi rapprezentattivi kienu sikuri ghall-
konsumaturi. Ghal dawk ir-ragunijiet, il-Kummissjoni stiednet lis-CVMP jirrevedi l-opinjoni tieghu tas-
7 ta’ Mejju 2015,

(7)  Fil-15 ta’ Marzu 2018, is-CVMP adotta l-opinjoni reveduta tieghu dwar I-istabbiliment ta’ limiti massimi ta’ residwi
ghad-diflubenzuron (°). Abbazi ta’ dik l-opinjoni, I-EMA rrakkomandat i tigi emendata l-entrata ezistenti tad-
diflubenzuron fl-ispecijiet ta’ salmonidi fit-Tabella 1 tal-Anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010
sabiex I-MRL jitnaqgas. ll-valur tal-MRL huwa ffissat ghal 10 pg/kg sabiex jigi zZgurat li l-esponiment tal-konsumatur
ghall-4-kloroanilin jibqa’ flivell accettabbli.

(8)  Fkonformita mal-Artikolu 5 tar-Regolament (KE) Nru 470/2009, I-EMA trid tikkunsidra li tuza 1-MRLs stabbiliti
ghal sustanza farmakologikament attiva li tinsab foggett tal-ikel partikolari ghal oggett tal-ikel ichor li jkun gej mill-
istess speci, jew I-MRLs stabbiliti ghal sustanza farmakologikament attiva fi speci wahda jew iktar ghal specijiet ohra.

(9)  L-EMA jidhrilha li l-estrapolazzjoni tal-entrata tad-diflubenzuron ghall-hut bil-pinen mhijiex xierqa fdan iz-zmien
minhabba nuqqas ta’ evidenza li I-metabolit 4-kloroanilin mhuwiex iffurmat fi kwalunkwe ammont rilevanti fkull
speci kkoncernata.

(10) Skont l-opinjonijiet tas-CVYMP u r-rakkomandazzjoni tal-EMA, jidher li ghall-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem
jehtieg li I-MRL ghad-diflubenzuron jitnagqas minn 1 000 pg/kg ghal 10 pg/kg.

(11) Ghalhekk, jenhtieg li r-Regolament (UE) Nru 37/2010 jigi emendat skont dan.

(12) Huwa xieraq li I-partijiet ikkoncernati jinghataw perjodu ta’ Zmien ragonevoli biex jiechdu l-mizuri li jaf ikunu
mehtiega biex jikkonformaw mal-MRL il-gdid ghad-diflubenzuron.

(13) Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Medicinali
Veterinarji,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness tar-Regolament (UE) Nru 37/2010 huwa emendat kif stabbilit fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

() EFSA Journal 2015;13(12):4222. Peer review on the review of the approval of the active substance diflubenzuron regarding the
metabolite PCA (Riezami bejn il-pari tar-riezami dwar l-approvazzjoni tas-sustanza attiva diflubenzuron fir-rigward tal-metabolit PCA)
() EMA/CVMP[153976/2018, Opinjoni sommarja dwar I-MRL tad-Diflubenzuron, is-16 ta’ Marzu 2018
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Ghandu japplika mill-10 ta’ Jannar 2020.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, it-8 ta’ Novembru 2019.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
Jean-Claude JUNCKERS



ANNESS

Fit-Tabella 1 tal-Anness tar-Regolament (UE) Nru 37/2010, l-entrata tas-sustanza “diflubenzuron” hija sostitwita b’dan li gej:

Sustanza Farmakologika- | Residwu Markatur Speci ta’ Annimal MRLs Tessuti fil-Mira Dispozizzjonijiet Ohra | Klassifikazzjoni Terapew-
ment Attiva (skont I-Artikolu 14(7) | tika

tar-Regolament (KE)

Nru 470/2009)
“Diflubenzuron Diflubenzuron Salmonidi 10 pg/kg Muskoli u gilda fi pro-  |L-EBDA ENTRATA Agenti antiparassitici/

porzjonijiet naturali

Agenti kontra l-ektopa-
rassiti”
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