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FRAMKVÆMDARÁKVÖRÐUN FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR  

(ESB) 2019/641 

frá 17. apríl 2019 

um skilmála og skilyrði leyfis fyrir flokki skyldra sæfivara, sem inniheldur 1R-transfenótrín, sem Írland lagði 

fram í samræmi við 36. gr. reglugerðar Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) nr. 528/2012 

(tilkynnt með númeri C(2019) 2837) (*) 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS HEFUR, 

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusambandsins, 

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) nr. 528/2012 frá 22. maí 2012 um að bjóða sæfivörur fram á 

markaði og um notkun þeirra (1), einkum 3. mgr. 36. gr., 

og að teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Hinn 20. ágúst 2015 lagði fyrirtækið CSI-Europe (hér á eftir nefnt umsækjandinn) umsókn fyrir lögbær yfirvöld í 

allnokkrum aðildarríkjum, þ.m.t. Þýskalandi, (hér á eftir nefnd hlutaðeigandi aðildarríki) um samhliða gagnkvæma 

viðurkenningu á flokk skyldra sæfivara sem er skordýraeitur, að stofni til úr beitu, gegn maurum sem inniheldur virka 

efnið 1R-trans fenótrín (hér á eftir nefndur hinn umdeildi flokkur skyldra vara). Írland gegndi hlutverki aðildarríkisins 

sem bar ábyrgð á matinu á umsókninni, eins og um getur í 1. mgr. 34. gr. reglugerðar (ESB) nr. 528/2012 (hér á eftir 

nefnt tilvísunaraðildarríkið). 

2) Samkvæmt 2. mgr. 35. gr. reglugerðar (ESB) nr. 528/2012 vísaði Þýskaland andmælum til samræmingarhópsins og til 

umsækjandans 30. júní 2017 og tilgreindi að hinn umdeildi flokkur skyldra vara uppfyllti ekki skilyrðin sem mælt er 

fyrir um í i. lið b-liðar 1. mgr. 19. gr. þeirrar reglugerðar. 

3) Þýskaland leit svo á að gögnin um verkun sem umsækjandinn lagði fram og tilvísunaraðildarríkið lagði mat á væru ekki 

viðunandi. Þýskaland dró í efa að sýnt hefði verið fram á bragðgæði beituvörunnar með fullnægjandi hætti í prófunum á 

rannsóknarstofu. Það dró einnig í efa gildi vettvangsrannsóknarinnar, þar eð hún var ekki framkvæmd að vorlagi, sem 

og gildi tölfræðilegu greiningarinnar sem umsækjandinn framkvæmdi. Enn fremur var Þýskaland ekki sammála mati 

tilvísunaraðildarríkisins á grundvelli álits sérfræðinga eins og um getur í 12. lið VI. viðauka við reglugerð (ESB)  

nr. 528/2012. 

4) Skrifstofa samræmingarhópsins bauð hlutaðeigandi aðildarríkjum og umsækjandanum að leggja fram skriflegar 

athugasemdir um vísunina. Belgía, Þýskaland, Lúxemborg, Holland (Niðurland), Bretland og umsækjandinn lögðu fram 

athugasemdir. Vísunin var einnig rædd á fundi samræmingarhópsins 26. september 2017. 

5) Hinn 16. janúar 2018 vísaði tilvísunaraðildarríkið óleystu andmælunum til framkvæmdastjórnarinnar skv. 1. mgr. 36. gr. 

reglugerðar (ESB) nr. 528/2012 þar eð ekki náðist samkomulag innan samræmingarhópsins. Við það tækifæri lét 

tilvísunaraðildarríkið framkvæmdastjórninni í té ítarlegt yfirlit yfir þau atriði sem aðildarríkjunum hafði ekki tekist að ná 

samkomulagi um og ástæðurnar fyrir ósamkomulagi þeirra. Afrit af þeirri yfirlýsingu var sent hlutaðeigandi 

aðildarríkjum og umsækjandanum. 

6) Hinn 16. febrúar 2018 óskaði framkvæmdastjórnin eftir áliti Efnastofnunar Evrópu (hér á eftir nefnd Efnastofnunin), 

skv. 2. mgr. 36. gr. reglugerðar (ESB) nr. 528/2012, um nokkrar spurningar sem vörðuðu óleystu andmælin 

7) Efnastofnunin sendi frá sér álit (2) 18. október 2018. 

8) Samkvæmt Efnastofnuninni er sýnt á fullnægjandi hátt fram á bragðgæði beituvaranna, sem falla undir hinn umdeilda 

flokk skyldra vara, til notkunar samkvæmt fullyrðingu.  

  

(*) Þessi ESB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 109, 24.4.2019, bls. 26. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 227/2019 

frá 27. september 2019 um breytingu á II. viðauka (Tæknilegar reglugerðir, staðlar, prófanir og vottun) við EES-samninginn (bíður 

birtingar). 

(1) Stjtíð. ESB L 167, 27.6.2012, bls. 1 

(2) Álit Efnastofnunar Evrópu frá 18. október 2018 um beiðni skv. 38. gr. reglugerðar (ESB) nr. 528/2012 „Questions on unresolved 

objections during mutual recognition of a PT 18 biocidal product family containing 1R-trans phenothrin for use against ants“ 

(ECHA/BPC/216/2018) (Spurningar varðandi óleyst andmæli við gagnkvæma viðurkenningu á flokki skyldra sæfivara í vöruflokki PT  

18, sem innihalda 1R-trans fenótrín, til notkunar gegn maurum). 
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9) Enn fremur tilgreinir Efnastofnunin í áliti sínu að vettvangsrannsóknin sé gild þar eð í henni er sýnt fram á meiri 

fækkum í maurastofni í þeim búum sem voru meðhöndluð en í þeim búum sem voru notuð til samanburðar. Þar að auki 

telur Efnastofnunin að tölfræðigreiningin á niðurstöðum vettvangsrannsóknar, sem umsækjandinn framkvæmdi, sé 

viðunandi. Með tilliti til samþykktra leiðbeininga Sambandsins (3) sem voru í gildi þegar umsóknin var lögð fram er það 

niðurstaða Efnastofnunarinnar að gögnin úr vettvangsrannsókninni, sem umsækjandinn lagði fram, hafi með 

fullnægjandi hætti sýnt fram á verkun hins umdeilda flokks skyldra vara til notkunar samkvæmt fullyrðingu. 

10) Í ljósi álits Efnastofnunarinnar telst hinn umdeildi flokkur skyldra vara hafa nægjanlega verkun eins og krafist er skv.  

i. lið b-liðar 1. mgr. 19. gr. reglugerðar (ESB) nr. 528/2012. 

11) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari ákvörðun, eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um sæfivörur. 

SAMÞYKKT ÁKVÖRÐUN ÞESSA: 

1. gr. 

Þessi ákvörðun gildir um flokk skyldra sæfivara sem er auðkenndur með málsnúmerinu BC-LR019221-36 í sæfivöruskránni. 

2. gr. 

Sá flokkur skyldra sæfivara sem um getur í 1. gr. uppfyllir skilyrðin sem mælt er fyrir um í i. lið b-liðar 1. mgr. 19. gr. 

reglugerðar (ESB) nr. 528/2012. 

3. gr. 

Ákvörðun þessari er beint til aðildarríkjanna. 

Gjört í Brussel 17. apríl 2019. 

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Jyrki KATAINEN 

varaforseti. 

 __________  

  

(3) „Technical Notes for Guidance on product evaluation (2012) — Efficacy tests for product type 18 —insecticides, acaricides and products 

to control other arthropods and product type 19 — repellents and attractants (only concerning arthropods)“ (Tæknilegar leiðbeiningar um 

mat á vöru (2012) — Prófanir á verkun fyrir vöruflokk 18 — skordýraeitur, mítlasæfar og vörur til að verjast öðrum liðdýrum og fyrir 

vöruflokk 19 — fæliefni og löðunarefni (einungis að því er varðar liðdýr)). 

https://echa.europa.eu/documents/10162/16960215/bpd_guid_tnsg_efficacy_pt18-19_final_en.pdf/9c72241e-0eea-4f23-8e5f-

f52d00a83382 


