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EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 8.4.2021

FRAMKVZAMDARAKVORBUN FRAMKVZAMDASTIJORNARINNAR 2021/EES/26/02

(ESB) 2018/1477
fra 2. oktober 2018

um skilmala og skilyrai leyfis fyrir seefivorum, sem innihalda etylbutylasetylaminéproépiénat, sem Belgia
lagdi fram i samraemi vid 36. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012

(tilkynnt med nimeri C(2018) 6291) (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN 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 sefivérur fram &
markadi og um notkun peirra (1), einkum 3. mgr. 36. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

Hinn 16. desember 2014 lagdi fyrirteekid Merck KGaA (hér 4 eftir nefnt ,,umsekjandinn®) umsoékn um samhlida
gagnkvama vidurkenningu & tveimur skordyrafeeliefnum sem notud eru & menn gegn moskitdflugum og blédmitlum og
innihalda virka efnid etylbltylasetylaminopropionat, i formi udadeeluvokva annars vegar og Udaefnis hins vegar (hér &
eftir nefnt ,,umdeildu vérurnar®), fyrir 16gbeert yfirvald i Belgiu (hér a eftir nefnt ,.tilvisunaradildarrikio®) i samreemi vid
1. mgr. 34. gr. reglugerdar (ESB) nr. 582/2012. A sama tima lagdi umsakjandinn umsoknir um gagnkvaema
vidurkenningu & umdeildu vorunum fyrir nokkur adildarriki, p.m.t. Bretland, i samreemi vid 2. mgr. 24. gr. peirrar
reglugerdar.

Samkvemt 2. mgr. 35. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 visadi Bretland andmalum til samraemingarhdpsins
14. febrdar 2017 og til umseekjandans og tilgreindi ad umdeildu vérurnar uppfylltu ekki skilyrdin sem meelt er fyrir um i
b-1id 1. mgr. 19. gr. peirrar reglugerdar.

Bretland telur ad tilvisunaradildarrikid hafi ekki framkveemt matid & umsokninni med réttum heetti par ed misreemi er
milli notkunarmagnsins sem var notad i verkunarrannsoknunum og notkunarmagnsins sem var notad i vahrifamatinu,
sem er minna (hér a eftir nefnt ,,0samramio®).

Skrifstofa samreemingarhépsins baud édrum hlutadeigandi adildarrikjum og umseakjandanum ad leggja fram skriflegar
athugasemdir um visunina. Danmork, byskaland, Lettland og umsakjandinn 16gdu fram athugasemdir. Visunin var
einnig reedd & fundum samreemingarhdpsins 14. mars 2017 og 10. mai 2017.

Hinn 18. jali 2017 visadi tilvisunaradildarrikid 6leystu andmelunum til framkveemdastjérnarinnar skv. 1. mgr. 36. gr.
reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 par ed ekki nadist samkomulag innan samramingarhopsins. Vid pad tekiferi 16t pad
framkveemdastjorninni i té itarlegt yfirlit um pau atridi sem adildarriki nadu ekki samkomulagi um og asteedurnar fyrir
6samkomulagi peirra. Afrit af pessu yfirliti var sent hlutadeigandi adildarrikjum og umsakjandanum.

Tilvisunaradildarrikid, Austurriki, Bulgaria, Kypur, Tékkland, Eistland, Finnland, Lettland, Litden, Malta, Holland,
Spann og Svipjod veittu leyfi fyrir vidkomandi umdeildri véru & timabilinu fr4 16. mai 2017 til 6. mars 2018 skv.
7. mgr. 34. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012.

Hinn 7. september 2017 éskadi framkveemdastjornin eftir aliti Efnastofnunar Evropu (hér 4 eftir nefnd ,,Efnastofnunin®),
skv. 2. mgr. 36. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012, vardandi nokkrar spurningar sem vordudu misraemid.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 249, 4.10.2018, bls. 3. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 12/2019 fra
8. febrdar 2019 um breytingu & 1l. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeti vid
Stjornartidindi Evrépusambandsins nr. 48, 16.7.2020, bls. 21.

(¥) Stjtid. ESB L 167, 27.6.2012, bls. 1.
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Efnastofnunin (sefivorunefndin) sampykkti alit sitt () 12. desember 2017.

Samkvaemt Efnastofnuninni telst adferdin sem tilvisunaradildarrikid notadi, p.e.a.s. ad sampykkja misremid, ekki
videigandi pegar verid er ad sannprofa hvort skilyrdin i b-1id 1. mgr. 19. gr. reglugerdar (ESB) nr.528/2012 séu uppfylit.
Efnastofnunin telur ad annadhvort séu fyrirliggjandi upplysingar ekki nagilegar til ad syna fram & ad umdeildu vérurnar
hafi neaegilega verkun pegar notkunarmagnid er minna eda ad 6vidunandi ahatta, ad pvi er vardar heilbrigdi manna,
komi i 1j6s pegar umdeildu vorurnar eru notadar i sterri notkunarskémmtum sem eru leiddir Gt fra verkunarrannsoknum.

[ aliti sinu leggur Efnastofnunin aherslu & pa almennu meginreglu ad nota tti pad notkunarmagn, sem synt er fram 4 ad
hafi verkun, i vahrifamatinu. Notkun & pvi notkunarmagni sem er leitt Gt fra verkunarrannséknunum i vahrifamatinu
fyrir umdeildu vérurnar leidir til 6vidunandi ahattu fyrir heilbrigdi manna ad pvi er vardar fjélda skipta fyrirhugadrar
notkunar.

i 1j6si alits Efnastofnunarinnar er hvorki haegt ad lita svo & ad skilyrdin, sem melt er fyrir um i iii. 1id b-lidar 1. mgr.
19. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012, séu uppfyllt fyrir neina fyrirhugada notkun & umdeildu vérunni Udaefni né neina
fyrirhugada notkun & umdeildu vorunni Udadaluvokvi fyrir ungbdrn undir eins &rs aldri. bvi er adeins hagt ad veita
leyfi fyrir slikri notkun, i samraemi vid 5. mgr. 19. gr. peirrar reglugerdar, i peim adildarrikjum par sem skilyrdin, sem
meelt er fyrir um i fyrstu undirgrein 5. mgr. 19. gr., eru uppfylit.

Samkvaemt 77. lid V1. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012 atti p6 radlagt notkunarmagn ad vera pad lagmark sem
parf til ad na fram askilegum ahrifum. Oparflega mikid notkunarmagn myndi ekki samremast meginreglunni um rétta
notkun sem um getur i annarri undirgrein 5. mgr. 17. gr. peirrar reglugerdar.

[ &liti Efnastofnunarinnar er einnig bent & ad engar nakvaemar sampykktar leidbeiningar Sambandsins séu til vardandi
pad hvernig skuli afla gagna um verkun ad pvi er vardar skordyrafeliefni pegar radlagt notkunarmagn er notad. Vinna
vid proun slikra leidbeininga Sambandsins er pegar hafin en pad parf tima til ad ljuka henni til ad gera umsakjendum
kleift ad afla gagna til ad syna fram & verkun voru & fyrirsjaanlegan hétt.

Efnastofnunin visar i aliti sinu til samkomulags sem samremingarhépurinn nddi i samremi vid 3. mgr. 35. gr.
reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 um tiltekin 6nnur skordyrafeeliefni sem innihalda annad virkt efni (2). Ad pvi er vardar
pessar vorur sampykktu 6ll hlutadeigandi adildarriki misreemid med pvi skilyrdi ad fjallad yrdi um pad pegar leyfi fyrir
vorunum eru endurnyjud og nyjar leidbeiningar Sambandsins verda adgengilegar. T &litinu er pess einnig getid ad petta
fordeemi kunni ad hafa leitt til misskilnings af halfu umseakjandans og tilvisunaradildarrikisins ad pvi er vardar kréfurnar
vardandi gognin um verkun skordyrafeliefnanna.

Samkveemt 1. mgr. 22. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 skal i leyfi fyrir seefivoru maela fyrir um skilméla og skilyrdi
ad pvi er vardar ad bjoda voruna fram & markadi og notkun hennar. bessir skilmalar og skilyrdi kunna ad fela i sér kréfu
um ad leyfishafinn veiti viobotarupplysingar og, par sem vid 4, leggi fram umsékn um breytingu & leyfinu i samraemi
vid framkveemdarreglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 354/2013 (3) innan tiltekins frests.

Naudsynlegt er ad vidhalda nagilegu frambodi & skordyrafeliefnum sem innihalda mismunandi virk efni til ad halda i
lagmarki tilvikum par sem fram kemur pol i skadlegum marklifverum og jofn samkeppnisskilyrdi, ad pvi er vardar 6flun
gagna um verkun vid radlagt notkunarmagn, ettu ad gilda fyrir alla umsakjendur og/eda leyfishafa an tillits til virku
efnanna sem eru i vorum peirra. Radlagt notkunarmagn etti ad vera pad lagmark sem naudsynlegt er til ad na fram
&skilegum ahrifum skordyrafaliefnisins i samraemi vid meginregluna um rétta notkun.

Af pessum sokum attu leyfin fyrir umdeildu vorunum ad fela i sér skilyrdi um ad leyfishafi leggi fram ny gégn til ad
stadfesta verkun varanna vid tillagt notkunarmagn pegar Efnastofnunin hefur gefid Gt leidbeiningar Sambandsins um
pad hvernig afla skuli gagna um verkun vid radlagt notkunarmagn. Veita tti leyfishafanum naegan tima til ad afla nyju
gagnanna i samrami vid pessar leidbeiningar.

Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari akvoroun, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um safivérur.

®

®
Q)

Alit Efnastofnunar Evropu fra 12. desember 2017 um beidni skv. 38. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 um o6leyst andmali vid
gagnkvaema vidurkenningu & tveimur IR3535 sem innihalda skordyrafeliefni (ECHA/BPC/179/2017).
https://webgate.ec.europa.eu/echa-scircabc/w/browse/021936d9-856a-4c7f-b559-a63c19cf6fd3

Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 354/2013 fra 18. april 2013 um breytingar vardandi sefivérur sem eru leyfdar
i samreemi vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 (Stjtid ESB L 109, 19.4.2013, bls. 4).
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SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:

1. gr.

pessi akvdrdun gildir um saefivérur sem eru audkenndar med eignarnimerunum BE-0012319-0000 og BE-0012317-0000 i
sefivoruskranni.

2.gr.

Vio notkun & pvi notkunarmagni sem leitt er ut fra verkunarrannséknunum uppfylla s&fivérurnar, sem um getur i 1. gr.,
skilyrdin sem maelt er fyrir um i i. lid b-lidar 1. mgr. 19. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 en ekki skilyrdin sem malt er fyrir
um { iii. lio b-lidar 1. mgr. 19. gr. peirrar reglugerdar ad pvi er vardar alla fyrirhugada notkun.

Af pessu leidir ad einungis ma leyfa fyrirhugada notkun & umdeildu vérunni Gdaefni og fyrirhugada notkun & umdeildu vérunni
Gdadzeluvokvi fyrir ungbdrn undir eins ars aldri i samraemi vid 5. mgr. 19. gr. peirrar reglugerdar.

Tilvisunaradildarrikio skal uppfera matsskyrsluna um véruna, sem um getur i a-lio 3. mgr. 30. gr. reglugerdar (ESB)
nr. 528/2012, til samraemis vid pad.

3.0r.

Vid veitingu leyfis eda breytingu & leyfi fyrir s&fivorunum sem um getur i 1. gr. i samreemi vid 1. mgr. 19. gr. reglugerdar
(ESB) nr. 528/2012 og, ef vid 4, 5. mgr. 19. gr. peirrar reglugerdar skulu adildarriki lata eftirfarandi skilyrdi fylgja:

»Innan tveggja ara fra pvi ad Efnastofnun Evropu birtir leidbeiningar Sambandsins um hvernig afla skuli gagna um verkun
ad pvi er vardar skordyrafeeliefni vid rddlagt notkunarmagn skal leyfishafinn leggja fram gdgn til ad stadfesta minnsta
notkunarmagn m.t.t. verkunar. pessi gogn skal leggja fram i formi umsoknar um breytingu & leyfinu i samreemi vid
framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 354/2013¢.

4.9r.

Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 2. oktober 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Vytenis ANDRIUKAITIS

framkvaemdastjori.



