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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2020/EES/74/12
(ESB) 2019/1881

fra 8. névember 2019

um breytingu a reglugerd (ESB) nr. 37/2010 til ad flokka efnid diflibensdrén mea tilliti til
hamarksgildis leifa (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 470/2009 fra 6. mai 2009 um malsmedferd Bandalagsins vid
akvordun vidomidunargilda fyrir leifar lyfjafredilega virkra efna i matveelum ar dyrarikinu, um nidurfellingu & reglugerd radsins
(EBE) nr. 2377/90 og um breytingu 4 tilskipun Evrépupingsins og radsins nr. 2001/82/EB og reglugerd Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 726/2004 (1), einkum 14. gr. i tengslum vid 17. gr.,

med hlidsjon af liti Lyfjastofhunar Evropu sem dyralyfjanefndin setur fram,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 117. gr. reglugerdar (EB) nr. 470/2009 er pess krafist ad hamarksgildi leifa fyrir lyfjafreedilega virk efni, sem atlud eru
til notkunar innan Sambandsins i lyf fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis eda i sefivorur sem eru notadar i
bufjarraekt, séu akvoroud i reglugerd.

2) [ toflu 1 7 vidaukanum vid reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 37/2010 (2) eru sett fram lyfjafraedilega virk
efni og flokkun peirra ad pvi er vardar hdmarksgildi leifa i matveelum ar dyrarikinu.

3) Diflubensurdn er pegar tilgreint i peirri toflu sem leyft efni fyrir laxfiska sem gildir um vodva og rod.

4) Hinn 7. mai 2014 fér framkveemdastjornin fram & ad Lyfjastofnun Evropu gefi Ut nytt alit & diflubensuroni i samraemi
vid 11. gr. reglugerdar (EB) nr. 470/2009 med tilliti til hugsanlegra erfdaeiturhrifa umbrotsefnis diflibensuréns,
4-kléroanilins, sem og til nidurstadna ar nyrri métum & diflibensuréni sem varnarefni, sem voru unnin af Matveela-
oryggisstofnun Evropu (3), og sem sxfiefni, sem voru samhafd af sameiginlegri rannsdknarmidstéd framkveemda-
stjornarinnar (4).

5) [ aliti sinu fra 7. mai 2015 komst dyralyfjanefndin ad peirri nidurstédu ad tilvist umbrotsefnis, sem skemmir erfdaefni,
hafi ekki verid stadfest i vodvum fiska og sampykkti alit par sem fram kemur ad frekari gagna sé porf um myndun og
eydingu 4-kléroanilins i védvum fiska til ad greina ad fullu ahettuna, ef einhver er, i tengslum vid vahrif &4 neytendur af
voldum diflabenstrons. T skyrslum um liflyfjafreedi diflibensdrons, sem eru adgengilegar 6llum, kemur fram ad
4-kléréanilin hafi fundist i saudfé, svinum og hansnum sem minnihéttar umbrotsefni. A grundvelli pessa élits melti
Lyfjastofnun Evropu med pvi ad breyta ntverandi ferslu fyrir diflibensiron i laxfiskum i t6flu 1 i vidaukanum vid
reglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 37/2010 og ad fastsetja bradabirgdahamarksgildi leifa & medan bedid er
eftir vidbotargégnum um efnaleifar.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 290, 11.11.2019, bls. 8. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 153/2020
frd 23. oktdber 2020 um breytingu & 11. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 152, 16.6.2009, bls. 11.

(®» Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 fra 22. desember 2009 um lyfjafraeedilega virk efni og flokkun peirra ad pvi er
vardar hamarksgildi leifa i matveelum ur dyrarikinu (Stjtid. ESB L 15, 20.1.2010, bls. 1).

(3) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2012 10(9), 2870. ,,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of
confirmatory data submitted for the active substance Diflubenzuron*

(4 Matsskyrsla  fyrir  difldbenstron, adgengileg &  http://dissemination.echa.europa.eu/Biocides/ActiveSubstances/0062-18/0062-
18_Assessment_Report.pdf
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6) Eftir ad hafa ihugad tilmeli Lyfjastofnunar Evropu greindi framkveemdastjornin i mars 2017 fra pvi ad med reglugerd
(EB) nr. 470/2009 sé einungis leyft ad fastsetja bradabirgdahadmarksgildi leifa i peim tilvikum pegar visindagdgn eru
ofullnaegjandi og engin &steda sé til ad etla ad leifar efnisins, vid pau mork sem 16gd eru til, stofni heilbrigdi manna i
heettu. Ef um er ad reeda diflibensiron er hugsanlegt ad umbrotsefnid 4-kléréanilin, sem skemmir erfdaefni, finnist i
medhondludum fiski i magni sem geeti verid hettulegt fyrir heilbrigdi manna og var pvi ad mati framkvemda-
stjornarinnar ekki talid rétt ad fastsetja bradabirgdahamarksgildi leifa. Framkveemdastjornin lagdi einnig &herslu &
nidurstddur Matveeladryggisstofnunar Evropu fra 2015 (5) ad pvi er vardar notkun diflibenstréns i plontuverndarvérur
par sem bent var a ad fyrirliggjandi gogn veeru ekki fullnagjandi til ad syna fram & 6ryggi deemigerdrar notkunar fyrir
neytendur. Af pessum &stedum hvatti framkveemdastjérnin dyralyfjanefndina til ad endurskoda Aalitid sitt fra
7. mai 2015.

7 Hinn 15. mars 2018 sampykkti dyralyfjanefndin endurskodad alit sitt & fastsetningu hamarksgilda leifa fyrir
diflabensarén (8). A grundvelli pessa &lits hefur Lyfjastofnun Evrépu malt med pvi ad breyta naverandi ferslu fyrir
diflabensuron i laxfiskum i téflu 1 i vidaukanum vid reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 og leekka
hamarksgildi leifa. Hamarksgildi leifa er fastsett vid 10 pg/kg til ad tryggja ad vahrif sem neytendur verda fyrir af
voldum 4-kléréanilins haldist innan vidunandi marka.

8) Samkvaemt 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 470/2009 skal Lyfjastofnun Evropu ihuga ad nota hdmarksgildi leifa, sem hafa
verid akvoroud fyrir lyfjafreedilega virkt efni i tilteknum matveelum, fyrir 6nnur matveeli, sem unnin eru Gr sému

dyrategund, eda hamarksgildi leifa, sem hafa verid akvoroud fyrir lyfjafreedilega virkt efni i einni eda fleiri
dyrategundum, fyrir adrar tegundir dyra.

9) Lyfjastofnun Evropu telur ad dvideigandi sé a pessum timapunkti ad yfirfera fersluna fyrir diflibensaron yfir & fiska
vegna skorts & gdgnum um ad umbrotsefnid 4-kléréanilin myndist ekki i neinu markteku magni i 6éllum viokomandi
tegundum.

10)  Samkveemt alitum dyralyfjanefndarinnar og tilmelum Lyfjastofnunar Evrépu virdist naudsynlegt, til ad vernda
heilbrigdi manna, ad leekka hamarksgildi leifa fyrir diflibenstrén ar 1 000 pg/kg i 10 pg/kg.

11)  bvi @tti ad breyta reglugerd (ESB) nr. 37/2010 til samraemis vid pad.

12)  Rétt pykir ad veita viokomandi hagsmunaadilum hefilegan frest til ad gera radstafanir sem kunna ad vera naudsynlegar
til ad fara ad nyju hdmarksgildi leifa fyrir diflibensarén.

13)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um dyralyf.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

Vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 37/2010 er breytt eins og fram kemur i vidaukanum vid pessa reglugerd.

2.gr.

Reglugerd pessi 6olast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

() Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2015 13(12), 4222, ,Peer review on the review of the approval of the active substance
diflubenzuron regarding the metabolite PCA.«
(6) EMAJ/CVMP/153976/2018, samantekid alit & hamarksgildi leifa fyrir diflibenstrén, 16. mars 2018.
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Han kemur til framkvaemda fra og med 10. jandar 2020.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari lgfestingar.

Gjort i Brussel 8. névember 2019.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI

[ stad faerslunnar fyrir efnid difldbensuron i toflu 1 i vidaukanum vid reglugerd (ESB) nr. 37/2010 kemur eftirfarandi:

Lyfjafraedilega virkt efni Leifamerki Dyrategund Hamarksgildi leifa Markvefir Onnur akvaedi (skv. Medferdarfredileg flokkun
7. mgr. 14. gr. reglugerdar
(EB) nr. 470/2009)

,,Diflabensurdn Diflubensarén Laxfiskar 10 pg/kg V6dvi og rod i edlilegum |ENGIN FAERSLA Sniklalyf/atsniklalyf*
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