24.10.2019 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 86/395

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/86/28
(ESB) 2019/637

fra 23. april 2019

um ad sampykkja kélekalsiferol sem virkt efni til notkunar i sefivorur i voruflokki 14 (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 fra 22. mai 2012 um ad bj6da sefivorur fram &
markadi og um notkun peirra (1), einkum a-lid 1. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

Logbaeru matsyfirvaldi i Svipjod barst umsokn 19. april 2013, i samraemi vid 1. mgr. 11. gr. tilskipunar Evropupingsins
0g radsins 98/8/EB (2), um ad faera virka efnid kélekalsiferdl & skra i 1. vidauka vid pa tilskipun, til notkunar i seefivérur
i voruflokki 14, nagdyraeitur, eins og lyst er i V. vidauka vid tilskipun 98/8/EB, sem samsvarar voruflokki 14 eins og
lyst er i V. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012.

Logbaera matsyfirvaldid i Svipjod lagdi 15. april 2016 matsskyrsluna dsamt tilmaelum sinum fyrir Efnastofhun Evropu
(hér & eftir nefnd Efnastofnunin) i samreemi vid 1. mgr. 8. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012.

Seefivorunefndin sampykkti alit Efnastofnunarinnar (3) 13. desember 2017 med hlidsjon af nidurstddum logbeera
matsyfirvaldsins.

Samkvaemt pvi aliti er kolekalsiferol forhormon og uppfyllir pvi vidmidanirnar sem meelt er fyrir um i framseldri
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/2100 (4) til ad teljast efni med innkirtlatruflandi eiginleika sem geetu
haft skadleg ahrif & menn. bvi uppfyllir kélekalsiferdl vidmioun fyrir Gtilokun sem sett er fram i d-1id 1. mgr. 5. gr.
reglugerdar (ESB) nr. 528/2012.

fylgieitrunar, jafnvel pegar takmarkandi ahettustjornunarradstdfunum er beitt, og par af leidandi uppfyllir kdlekalsiferol
einnig vidmidunina fyrir efni sem radgert er ad skipta Ut i samremi vid e-lid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB)
nr. 528/2012.

Samkvaemt 2. mgr. 5. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 mé einungis sampykkja virkt efni, sem uppfyllir vidmidun um
Gtilokun, ef a.m.k. eitt af skilyrdunum fyrir undanpagu, sem sett eru fram i peirri grein, er uppfyllt.

Efnastofnunin skipulagdi samrdd vid almenning, i samraemi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012, fra
17. jali 2017 til 15. september 2017 til ad safna videigandi upplysingum, p.m.t. upplysingum um fyrirliggjandi stad-
gonguefni (5).

Framkveemdastjornin hafdi einnig sérstakt samrad vid almenning frd 7. febrdar 2018 til 7. april 2018 til ad safna
upplysingum um pad hvort skilyrdin fyrir undanpagunni, sem sett eru fram i 2. mgr. 5. gr. reglugerdar (ESB)
nr. 528/2012, veeru uppfyllt. Framkveemdastjérnin gerdi framldgin, sem hdn tok vio medan & samrédinu stéd, adgengileg
Ollum (6).
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 109, 24.4.2019, bls. 13. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 227/2019
frd 27. september 2019 um breytingu & Il. vidauka (Teaeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur
birtingar).

Stjtié. ESB L 167, 27.6.2012, bls. 1.

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 98/8/EB fra 16. febrtiar 1998 um markadssetningu s&fiefna (Stjtid. EB L 123, 24.4.1998, bls. 1).
Safivérunefndin, Alit 4 umsokn um sampykki fyrir virka efninu kdlekalsiferoli, véruflokkur 14 (Opinion on the application for approval
of the active substance: Cholecalciferol, Product type: 14), ECHA/BPC/180/2017.

Framseld reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2017/2100 fra 4. september 2017 um visindalegar vidmidanir til ad éakvarda
innkirtlatruflandi eiginleika samkveemt reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 (Stjtid. ESB L 301, 17.11.2017, bls. 1).
https://echa.europa.eu/potential-candidates-for-substitution-previous-consultations
https://circabc.europa.eu/w/browse/c29a57c2-e31d-43d8-9675-6aec345218cf
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9) Upplysingarnar sem fengust 0r ofangreindu samradi vid almenning, reynslan sem fengist hefur af veitingu leyfa fyrir
nagdyraeitri og endurnyjun & sampykki fyrir blédstorkuheftandi virkum efnum sem eru notud i nagdyraeitur og upplys-
ingarnar um tiltekileika stadgongukosta fyrir blddstorkuheftandi nagdyraeitur i 1. vidauka vid lokaskyrslu fram-
kveemdastjornarinnar um rédstafanir til dheettumildunar fyrir blodstorkuheftandi nagdyraeitur sem sefivérur () voru
reeddar vid adildarriki i fastanefndinni um se&fivorur.

10)  Nagdyr geta borid med sér sjukdémsvalda margra sjukdéma sem berast milli manna og dyra sem geta stofnad heilbrigdi
manna eda dyra i alvarlega hettu. Bl6dstorkuheftandi virk efni, sem eru sem stendur helstu virku efnin sem notud eru i
nagdyraeitur, uppfylla einnig vidmidanirnar um atilokun sem melt er fyrir um i 1. mgr. 5. gr. reglugerdar (ESB)
nr. 528/2012 par €0 pau eru flokkud sem efni sem hafa eiturhrif & exlun i undirflokki 1B og flest eru pau pravirk efni
sem safnast fyrir i lifverum og eru eitrud (PBT-efni) eda mjog pravirk efni sem safnast fyrir i lifverum i miklum meeli
(vPvB-efni). Adrir stadgdngukostir fyrir virk efni sem eru sem stendur sampykktir vegna voruflokks 14 og falla ekki
undir Gtilokun, s.s. koltvisyringur, alfakléral6si, alfosfid, blasyra og duft Gr maiskélfum, seta edlislegum takmdrkunum
og takmdrkudum notkunarskilyrdum. Adferdir til varna eda forvarna gegn nagdyrum sem byggjast ekki & notkun efna,
s.s. vélraenar eda rafreenar gildrur eda limgildrur, eru e.t.v. ekki nogu skilvirkar og geta vakid frekari spurningar um
hvort paer séu manntdlegar og hvort paer valdi nagdyrunum 6naudsynlegum pjaningum.

11)  Med sampykki fyrir kélekalsiferéli keemi annad virkt efni & markad sem veeri gagnlegt til ad meeta vaxandi proun & poli
nagdyra gegn blodstorkuheftandi virkum efnum par ed kdlekalsiferdl virkar & allt annan hatt en storkuvarar. Tiltekileiki
kélekalsiferols getur einnig dregid Gr notkun blédstorkuheftandi virkra efna og einkum sterkustu annarrar kynslédar
peirra. bvi getur kolekalsiferol att i framtidinni patt i ad tryggja fullnaegjandi varnir gegn nagdyrastofnum innan ramma
adgerda vardandi sampeettar varnir gegn skadvoldum, til studnings framangreindra stadgongukosta sem falla ekki undir
vidmidanirnar um Utilokun, og ad draga hugsanlega ur notkun blédstorkuheftandi efna i nagdyraeitri.

12)  Auk pess geta 6fullnaegjandi varnir gegn nagdyrum ekki einungis valdid marktekum neikvaeedum &hrifum & heilbrigdi
manna eda dyra eda & umhverfid heldur einnig haft ahrif & skilning almennings & eigin 6ryggi ad pvi er vardar vahrif fra
nagdyrum eda & 6ryggi margs konar efnahagslegrar starfsemi, sem geeti verid vidkvaem fyrir nagdyrum, sem getur haft
efnahagslegar og félagslegar afleidingar. bratt fyrir innkirtlatruflandi eiginleika sina getur kolekalsiferdl talist hafa i
heild sinni betri eiturefnafreedilegar og visteiturefnafraedilegar samantektir i samanburdi vid blédstorkuheftandi virk efni
par ed pad er hvorki flokkad sem efni sem hefur eiturhrif & exlun i undirflokki 1B né sem PBT-efni eda vPvB-efni.
Kolekalsiferdl er D3-vitamin sem er i réttum skammti naudsynlegt efni fyrir menn og mé gera rad fyrir ad pad hafi i for
med sér minni &hattu fyrir menn en blddstorkuheftandi virk efni pegar pad er notad sem nagdyraeitur. Draga ma ur
ahaettu fyrir heilbrigdi manna, dyra eda umhverfid sem stafar af notkun vara sem innihalda kélekalsiferdl ef tilteknar
nékveemar skilgreiningar og skilyrdi eru uppfyllt. Eins og fram hefur komid getur kélekalsiferdl i framtidinni att pétt i
fullneegjandi vérnum gegn nagdyrastofnum innan ramma adgerda vardandi sampettar varnir gegn skadvéldum, til
studnings vid framangreinda stadgdngukosti sem falla ekki undir vidmidanirnar um atilokun, og hugsanlega i pvi ad
draga ar notkun blédstorkuheftandi nagdyraeiturs sem veldur almennt meiri ahyggjum. I pessu samhengi yrou notendur,
med pvi ad sampykkja ekki virka efnid, sviptir verkfeeri til nagdyravarna sem geti haft aukid veegi og sem er ad minnsta
kosti jafn hentugt og mérg 6nnur stadgdnguefni sem notud eru. Ef kélekalsiferdl yroi ekki sampykkt sem virkt efni
myndi pad pvi valda 6hoflegum, neikveedum samfélagsahrifum i samanburdi vid pa &haettu sem hlytist af notkun
efnisins. bvi er skilyrdid, sem sett er fram i c-1id 2. mgr. 5. gr., uppfyllt.

13)  bvi er rétt ad sampykkja kolekalsiferdl til notkunar i sefivorur i voruflokki 14, med fyrirvara um samraemi vid tilteknar
nékveemar skilgreiningar og skilyrdi.

14)  par ed kdlekalsiferdl uppfyllir viomidunina um utilokun sem melt er fyrir um i d-1id 1. mgr. 5. gr. reglugerdar (ESB)
nr. 528/2012 atti sampykkid ekki ad gilda lengur en i fimm 4r eins og sett er fram i 6drum malslid 1. mgr. 4. gr. peirrar
reglugerdar.

15)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samrami vid alit fastanefndarinnar um safivérur.

(") https://circabc.europa.eu/sd/a/352bffd8-babc-4af8-9d0c-alc87a3c3afc/Final%20Report%20RMM.pdf
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Kolekalsiferol er sampykkt sem virkt efni til notkunar i sefivorur i véruflokki 14, med fyrirvara um nakvemar skilgreiningar
og skilyroi sem sett eru fram i vidaukanum.

2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 23. april 2019.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI

. IUPAC-heiti Lagmarkshreinleiki Dagsetning Sampykki gildir Voru- sl Ll
Almennt heifi Kennintimer virka efnisins (%) sampykkis til og med flokkur Serstok skilyrai
Kolekalsiferol IUPAC-heiti: 970 g/kg 1. jali 2019 30. juni 2024 14 Kolekalsiferol telst efni sem radgert er ad skipta Ut i samraemi vid a- og

(3B,5Z,7E)-9,10-sekokdlesta-
5,7,10(19)-trien-3-0l

EB-nr.: 200-673-2

CAS-nr.: 67-97-0

e-1id 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012.

Leyfi fyrir sefivérum eru meo fyrirvara um eftirfarandi almenn skilyroi:

1

2)

3)

4)

5)
6)

7

8)

[ mati & vorum skal huga sérstaklega ad vahrifum, ahattum og verkun
sem tengjast allri notkun sem fellur undir umsdékn um leyfi en er ekki
fjallad um i dhettumatinu & virka efninu sem fram for & vettvangi
Sambandsins. par ad auki skal mat & vérum skv. 10. lid VI. vidauka
vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012 innihalda mat & pvi hvort unnt sé ad
uppfylla skilyrdin i 2. mgr. 5. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012.

Adeins skal veita leyfi fyrir vorum til notkunar i adildarrikjunum
pegar a.m.k. eitt af skilyrdunum, sem sett eru fram i 2. mgr. 5. gr.

reglugerdar (ESB) nr. 528/2012, er uppfyllt.

Samkvemt d-1id 4. mgr. 19. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 skal
ekki leyft ad bjéda vorur fram & markadi til almennrar notkunar.

Nafnstyrkur kélekalsiferols i vérunum skal ekki vera meiri en 0,075%
massahlutfall.

Vérurnar skulu innihalda ébeitarefni og litarefni.

Ekki skal leyfa vorur i formi sporadufts.

Einungis skal leyfa innanhdssnotkun & vérum i formi vidlodunar-
samsetninga, annarra en sporadufts, af halfu pjalfads fagfolks a

stddum sem eru ekki adgengilegir bérnum eda dyrum utan markhdps.

Einungis skal leyfa notkun & vérum sem er tilbnar til notkunar.
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Almennt heiti

IUPAC-heiti
Kenninamer

Lagmarkshreinleiki
virka efnisins ()

Dagsetning
sampykkis

Sampykki gildir
til og med

Voru-
flokkur

Sérstok skilyrdi

9)

10)

Beinum og 6beinum vahrifum a menn, dyr utan markhopsins og a
umhverfid skal haldio i lagmarki med pvi ad vega og meta og beita
6llum videigandi og tiltekum radstéfunum til ad draga Gr ahattu. beer
fela m.a. i sér pa takmorkun ad notkun sé i atvinnuskyni eda af halfu
pjalfads fagfdlks, pegar unnt er, og setningu sértakra viobdtarskilyrda
eftir notkunarflokki.

Daudum skrokkum og 6étnu agni skal fargad i samremi vid stad-
bundnar kréfur. Adferd til forgunar skal lyst ndkveemlega i samantekt
& eiginleikum vorunnar i landsbundna leyfinu og koma fram &
merkimida vorunnar.

Til vidbétar vid almenn skilyrdi er leyfi fyrir seefivorum, til notkunar fyrir
pjalfad fagfolk, had eftirfarandi skilyrdum:

1

2)

3)

4)

5)

Til

Leyfa ma vorur til notkunar i fraveitur, & opnum svedum eda
ruslahaugum.

Leyfa ma vérur til notkunar & lokudum og verndudum agnstédum svo
fremi sem peir veita sému vernd fyrir tegundir sem eru ekki mark-
tegundir og félk og agnstddvar sem ekki er hagt ad eiga vid.

Einungis ma leyfa vorur til notkunar i varanlega medhdndlun & st6dum
par sem likur & endurinnras eru miklar ef adrar adferdir til varnar hafa
reynst 6fullnagjandi.

Ekki skal leyfa vorur til notkunar i meshéndlun med agni sem er notad
med hléum.

Adilar sem bjéda vorur fyrir pjalfad fagfolk fram a markadi skulu sjé til
pess ad pessar vorur séu ekki afhentar 6drum en pjalfudu fagfolki

vidbotar vid almenn skilyrdi er leyfi fyrir sefivorum, til notkunar i

atvinnuskyni, had eftirfarandi skilyrdum:

1

Ekki skal leyfa vorur til notkunar i fraveitur, & opnum svedum eda
ruslahaugum.
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IUPAC-heiti

Almennt heiti -
Kennintmer

Lagmarkshreinleiki
virka efnisins ()

Dagsetning
sampykkis

Sampykki gildir
til og med

Voru-
flokkur

Sérstok skilyrdi

2)

3)

4)

Ekki skal leyfa vorur til notkunar i medhdndlun med varanlegu agni
eda agni sem er notad med hléum.

Vorur skulu einungis leyfdar til notkunar i agnstédvum sem ekki er
heegt ad eiga vid.

Adilar sem bjoda vorur til notkunar i atvinnuskyni fram & markadi
skulu sja til pess ad pessar vorur séu ekki afhentar almenningi.

(1) Hreinleiki sem er tilgreindur i pessum dalki var lagmarkshreinleiki virka efnisins sem var metid. Virka efnid i vorunni sem sett er & markad ma vera af jafngildum eda 6likum hreinleika ef pad reynist teeknilega jafngilt

virka efninu sem var metid.
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