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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/7/40
(ESB) 2017/1379

fra 25. jali 2017

um endurnyjun a sampykki fyrir difenakami sem virku 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 bjoda sefivorur fram &
markadi og um notkun peirra (%), einkum a-1id 4. mgr. 14. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Virka efnid difenakim er sampykkt til notkunar i sefivorur i voruflokki 14, sem nagdyraeitur, samkveemt reglugerd
(ESB) nr. 528/2012.

2) I samraemi vid 1. mgr. 13. gr reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 var 16gd fram umsokn hja Efnastofnun Evropu (hér & eftir
nefnd Efnastofnunin) um endurnyjun & sampykki fyrir pessu virka efni. Logbert yfirvald i Finnlandi lagdi mat & pessa
umsokn sem ldgbaert matsyfirvald.

3) Hinn 24. mars 2016 lagdi légbaera matsyfirvaldid tilmeeli sin um endurnyjun & sampykkinu fyrir difenakimi fyrir
Efnastofnunina.

4) Seefivorunefndin (?) setti alit Efnastofnunarinnar fram 16. jOni 2016, med hlidsjon af nidurstodum loghara
matsyfirvaldsins.

5) Samkvaemt pvi aliti uppfyllir difenakim vidmidanirnar i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 (°)
fyrir flokkun sem efni sem hefur eiturhrif & &xlun i undirflokki 1B. Ad auki uppfyllir efnid einnig vidmidanirnar i
reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 (*) um ad vera mjog pravirkt, pad safnast fyrir i lifverum og er
eitrad. pvi uppfyllir difenakiim vidmidanir fyrir Gtilokun sem settar eru i c- og e-lid 1. mgr. 5. gr. reglugerdar (ESB)
nr. 528/2012.

6) par ad auki veldur notkun & vérum, sem innihalda difenakim, ahyggjum i tengslum vid tilvik frumeitrunar og
fylgieitrunar, jafnvel pegar takmarkandi ahattustjornunarrddstéfunum er beitt, og par af leidandi uppfyllir difenakim
einnig viomidanir fyrir efni sem radgert er ad skipta Ut i samremi vid e-1id 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB)
nr. 528/2012.

7 Samkveemt 12. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 er einungis hagt ad endurnyja sampykki fyrir virkum efnum, sem
uppfylla vidmidanir um Gtilokun, ef a.m.k. eitt af skilyrdunum fyrir undanpégu, sem sett eru fram i 2. mgr. 5. gr. peirrar
reglugerdar, er uppfyllt afram.

8) Efnastofnunin skipulagdi samrad vid almenning, i samreemi vid 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012, til ad
safna videigandi upplysingum um difenakam, p.m.t. upplysingar um fyrirliggjandi stadgénguefni.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 194, 26.7.2017, bls. 27. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 227/2017
frd 15. desember 2017 um breytingu & Il. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur
birtingar.

(Y) Stjtio. ESB L 167, 27.6.2012, bls. 1.

(® https://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/bpc-opinions-on-active-substance-approval

(®) Reglugerd Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna, um
breytingu og nidurfellingu 4 tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um breytingu & reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (Stjtid. ESB L 353,
31.12.2008, bls. 1).

(* Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 fra 18. desember 2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir, ad pvi
er vardar efni (efnareglurnar (REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evrépu, um breytingu & tilskipun 1999/45/EB og um nidurfellingu &
reglugerd radsins (EBE) nr. 793/93 og reglugerd framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 1488/94, sem og tilskipun radsins 76/769/EBE og
tilskipunum framkveemdastjornarinnar 91/155/EBE, 93/67/EBE, 93/105/EB og 2000/21/EB (Stjtid. ESB L 396, 30.12.20086, bls. 1).
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9) Framkveemdastjornin hafdi einnig sérstakt samrad vid almenning til ad safna upplysingum um pad hvort skilyrdin fyrir
undanpégunni, sem sett eru fram i 2. mgr. 5. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012, veeru uppfyllt. Framkveemdastj6rnin
hafdi framl6gin til pess samrads adgengileg dllum.

10)  Framldgin til pessara tveggja framangreindu samrada vid almenning, sem og upplysingarnar vardandi tiltekileika
stadgongukosta fyrir blddstorkuheftandi nagdyraeitur sem eru skrad i 1. vidauka vid skyrslu framkvemdastjérnarinnar
um radstafanir til ad draga Ur ahettu vardandi blédstorkuheftandi nagdyraeitur (*), voru reedd vid adildarrikin innan
fastanefndarinnar um sefivorur.

11)  Nagdyr geta borid med sér sjukdémsvalda margra sjukdéma sem berast milli manna og dyra sem geta stofnad heilbrigoi
manna eda dyra i alvarlega hattu. Adferdir til varna eda forvarna gegn nagdyrum sem byggjast ekki a notkun efna, s.s.
vélraenar eda rafreenar gildrur eda limgildrur, eru e.t.v. ekki ndgu skilvirkar og geta vakid frekari spurningar um hvort
peer séu mannudlegar eda hvort peer valdi nagdyrunum dnaudsynlegum pjaningum. Adrir virkir stadgéngukostir, sem
eru sampykktir til notkunar sem nagdyraeitur, eru e.t.v. ekki hentugir fyrir alla flokka notenda eda skilvirkir fyrir allar
nagdyrategundir. Par ed skilvirkar varnir gegn nagdyrum geta ekki treyst eingdngu a pessar varnar- eda
forvarnaradferdir, sem byggjast ekki & notkun efna, telst difenakim naudsynlegt til studnings vid pa stadgéngukosti til
ad tryggja videigandi varnir gegn nagdyrum. Af pvi leidir ad notkun difenakams yrdi til pess ad koma i veg fyrir eda
verjast alvarlegri hettu fyrir heilbrigdi manna og dyra par sem nagdyr eiga i hlut. bess vegna er skilyrdid, sem sett er
fram i b-1id 2. mgr. 5. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012, uppfyllt.

12)  Varnir gegn nagdyrum byggja nd ad mestu & notkun blddstorkuheftandi nagdyraeiturs og ef pad yrdi ekki sampykkt geeti
pad leitt til 6fullnegjandi varna gegn nagdyrum. betta getur ekki einungis valdid markteekum neikveedum ahrifum &
heilbrigdi manna eda dyra eda & umhverfid heldur einnig haft ahrif & skilning almennings & eigin éryggi ad pvi er vardar
vahrif frd nagdyrum eda a 6ryggi margs konar efnahagslegrar starfsemi, sem geeti verid vidkveem fyrir nagdyrum, sem
getur haft efnahagslegar og félagslegar afleidingar. A hinn boginn er haegt ad milda ahettu fyrir heilbrigdi manna,
heilbrigdi dyra eda umhverfid, sem stafar af notkun vara sem innihalda difenakim, ef peaer eru notadar samkveemt
tilteknum nakvaemum skilgreiningum og skilyrdum. Ef difenakim yrdi ekki sampykkt sem virkt efni myndi pad pvi
valda 6hoflegum, neikveedum samfélagsahrifum i samanburdi vid pa ahattu sem hlytist af notkun efnisins. bess vegna
er skilyroio, sem sett er fram i c-1id 2. mgr. 5. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012, einnig uppfylit.

13)  bvi er rétt ad endurnyja sampykkid fyrir difenakami til notkunar i sefivorur i véruflokki 14, med fyrirvara um samreemi
vid tilteknar ndkveemar skilgreiningar og skilyrdi.

14)  Difenakim er efni sem radgert er ad skipta Ut, i samreemi vid a- og e-1id 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012,
0g pvi etti endurnyjunartimabilid, sem sett er fram i 4. mgr. 10. gr. peirrar reglugerdar, ad gilda.

15)  Upphaflegum lokadegi sampykkis fyrir difepialdni og difenakami, til notkunar i seefivorur i voruflokki 14, var frestao til
30. jani 2018 med framkveemdarakvordun framkvaemdastjornarinnar 2014/397/ESB (?). bar ed athugun & umsdknum

um endurnyjun & pessu sampykki er nd lokid er rétt ad fella framkvemdarakvérdun 2014/397/ESB Ur gildi.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Sampykki fyrir difenakimi sem virku efni til notkunar i safivérur i voruflokki 14 er endurnyjad, med fyrirvara um nakvaemar
skilgreiningar og skilyrdi sem sett eru fram i vidaukanum.

2.gr.

Framkveemdarakvordun 2014/397/ESB er felld ur gildi.

(*) ,Risk mitigation measures for anticoagulant rodenticides — Final Report.“ Framkvamdastjorn Evropusambandsins (2014), Brussel,
Belgiu. 100 bls. ISBN 978-92-79-44992-5.

(3 Framkvemdarakvordun framkvemdastjérnarinnar fra 25. juni 2014 um frestun ad pvi er vardar lokadag sampykkis fyrir difepialéni og
difenakami til notkunar i sefivorur i voruflokki 14 (Stjtid. ESB L 186, 226.6.2014, bls. 111).
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3.gr.

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari I6gfestingar.
Gjort i Brussel 25. jali 2017.

Fyrir hond framkvaemdastjornarinnar,

Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI

. IUPAC-heiti Lagmarkshreinleiki virka Sampykki gildir Voru- o
Almennt heiti L . . Sérstok skilyrdi
Kenninimer efnisins (1) til og med flokkur
Difenakim IUPAC-heiti: 960g/kg 30. juni 2024 14 Difenakum telst efni sem radgert er ad skipta Gt i samreemi vid a- og e-lid 1. mgr. 10. gr.

3-(3-bifenyl-4-yl-1,2,3,4-
tetrahydro-1-naftyl)-4-
hydroxykdmarin

EB-nr.: 259-978-4
CAS-nr.: 56073-07-5

Summa hverfna i hlutfallinu
50-80% cishverfur og 20—
50% transhverfur

reglugerdar (ESB) nr. 528/2012.

Leyfi fyrir sefivorum eru med fyrirvara um eftirfarandi almenn skilyroi:

1)

2)

3)
4)
5)
6)

7)
8)

9)

i mati & vérum skal huga sérstaklega ad véahrifum, ahattum og verkun sem tengjast
allri notkun sem fellur undir umsékn um leyfi en er ekki fjallad um i dhaettumatinu a
virka efninu sem fram for a vettvangi Evrépusambandsins. Par ad auki skal mat &
vorum skv. 10. 1id V1. 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 vérum 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

uppfylit.

Nafnstyrkur difenakims i vorunum ma ekki vera meiri en 75 mg/kg.
Vérurnar skulu innihalda dbeitarefni og litarefni.
Ekki skal leyfa vorur i formi sporadufts.

Einungis skal leyfa innanhtssnotkun & vérum i formi vidlodunarsamsetninga, annarra
en sporadufts, af halfu pjalfads fagfolks & stédum sem eru ekki adgengilegir bérnum
eda dyrum utan markhops.

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

Beinum og 6beinum vahrifum & menn, dyr utan markhopsins og a umhverfid skal
haldid i lagmarki med pvi ad vega og meta og beita 6llum videigandi og tilteekum
radstofunum til ad draga Ur ahettu. peer fela m.a. i sér pa takmdrkun ad notkun sé i
atvinnuskyni eda af halfu pjalfads fagfolks, pegar unnt er, og setningu sértekra
vidbotarskilyrda eftir notkunarflokki.

Daudum skrokkum og 6étnu agni skal fargad i samremi vid stadbundnar krofur.

Adferd til forgunar skal lyst ndkveemlega i samantekt & eiginleikum vérunnar i
landsbundna leyfinu og koma fram & merkimida vérunnar.
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Almennt heiti

IUPAC-heiti
Kennintmer

Lagmarkshreinleiki virka
efnisins (1)

Sampykki gildir
til og med

Voru-
flokkur

Sérstok skilyrdi

Til vidbotar vid almenn skilyrdi er leyfi fyrir sefivorum, til notkunar fyrir almenning, had
eftirfarandi skilyrdum:
1) Vorur skulu einungis leyfdar til notkunar i agnstédvum sem ekki er heegt ad eiga vid.

2) Vorur skulu einungis afhentar pannig ad hAmarksmagn agns i pakka nemi:

3)

4)
5)

6)

7)

a) AOd pvi er vardar vorur sem eru einungis gegn masum:
i. Ad pvi er vardar agn i formi korna, kdggla eda deigs: 50 g.
ii. A pvi er vardar agn i vaxkubbaformi: 100 g.
b) A& pvi er vardar vérur sem eru einungis gegn rottum, eda masum og rottum:
i. Ad pvi er vardar agn i formi korna, kdggla eda deigs: 150 g.
ii. Ad pvi er vardar agn i vaxkubbaformi: 300 g.

Vorur gegn Rattus norvegicus og Rattus rattus skulu einungis leyfdar til notkunar
innanhuss eda inni i byggingum og umhverfis peer.

Vérur gegn Mus musculus skulu einungis leyfdar til notkunar innanhdss.

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

Adilar sem bj6da vorur fram & markadi skulu tryggja ad vérunum fylgi upplysingar
um pa almennu dhattu sem tengist blédstorkuheftandi nagdyraeitri, radstafanir til ad
notkunin takmarkist vid pa lagmarksnotkun sem er naudsynleg og videigandi
varudarradstafanir sem gera skal.

Vorur i formi agnsamsetninga i lausu, s.s. korn eda kdgglar, skulu einungis leyfdar i
samsetningum sem eru afhentar i smapokum eda 6drum umbddum til ad draga ur
véhrifum & menn og umhverfid.

Til vidbotar vid almenn skilyrdi er leyfi fyrir sefivorum, til notkunar fyrir fagfolk, had
eftirfarandi skilyrdum:

1)
2)

Ekki skal leyfa vorur til notkunar i fraveitur, & opnum sveedum eda ruslahaugum.

Ekki skal leyfa vérur til notkunar i medhéndlun med varanlegu agni eda agni sem er
notad med hléum.
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IUPAC-heiti

Almennt heiti L
Kenninamer

Lagmarkshreinleiki virka
efnisins (1)

Sampykki gildir
til og med

Voru-
flokkur

Sérstok skilyrdi

3) Vorur skulu einungis leyfdar til notkunar i agnstédvum sem ekki er hagt ad eiga vid.

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

Til vidbotar vid almenn skilyrdi er leyfi fyrir seefivorum, til notkunar fyrir pjalfad fagfolk,
had eftirfarandi skilyrdum:
1) Leyfa ma vorur til notkunar i fraveitur, & opnum svaedum eda ruslahaugum.

2) Leyfa ma vorur til notkunar & lokudum og verndudum agnstédum svo fremi sem peir
veita sému vernd fyrir tegundir sem eru ekki marktegundir og félk og agnstddvar sem
ekki er heegt ad eiga vid.

3) Ekki skal leyfa vorur til notkunar i medhdndlun med agni sem er notad med hléum.

4) Einungis ma leyfa vorur til notkunar i medhdndlun med varanlegu agni & stddum par
sem likur & endurinnrds eru miklar ef adrar adferdir til varnar hafa reynst
Ofullneegjandi.

5) Adilar sem bjoda vorur fyrir pjalfad fagfolk fram & markadi skulu sja til pess ad
pessar vorur seu ekki afhentar 6drum en pjalfudu fagfolki

(*) Hreinleiki sem er tilgreindur i pessum dalki var lagmarkshreinleiki virka efnisins sem var metid. Virka efnid i vérunni 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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