13.11.2014 EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 67/917
FRAMKVZAMDARAKVORDUN FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR 2014/EES/67/120

fra 12. 4gust 2013

um ad heimila adildarrikjum ad framlengja bradabirgdaleyfi sem voru veitt fyrir nyju, virku
efnunum benalaxyli-M og valifenalati
(tilkynnt med nimeri C(2013) 5184)

(2013/431/ESB) (*)
FRAMKV/AEMDASTIJORN EVROPUSAMBANDSINS einkum skilyrdin vardandi itarlegt mat & virka efninu og
HEFUR, pléntuverndarvdrunum i ljosi krafnanna sem meelt er fyrir

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusam-
bandsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 91/414/EBE fra 15. juali 1991
um markadssetningu plontuvarnarefna (%), einkum fjérdu
undirgrein 1. mgr. 8. gr.,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1107/2009 fra 21. oktdber 2009 um setningu pléntuverndar-
vara & markad og um nidurfellingu a tilskipunum radsins
79/117/EBE og 91/414/EBE (%), einkum a-lid 1. mgr. 80. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) | samremi vid a-lid 1. mgr. 80. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1107/2009 skal tilskipun 91/414/EBE gilda afram
um virk efni sem akvordun hefur verio sampykkt um f{
samremi vid 3. mgr. 6. gr. tilskipunar 91/414/EBE fyrir
14. jani 2011.

2) 1 samremi vid 2. mgr. 6. gr. tilskipunar 91/414/EBE
barst yfirvoldum i Portigal umsékn fra ISAGRO IT i
febrdar 2002 um fearslu virka efnisins benalaxyls-M &
skra i I. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE. Stadfest var
med akvordun framkveemdastjérnarinnar 2003/35/EB (°)
ad malsskjolin vaeru fullnegjandi og ad pau uppfylltu
i adalatrioum gagna- og upplysingakrofurnar i 1l. og
I11. vidauka vid tilskipunina.

3) | samrami vid 2. mgr. 6. gr. tilskipunar 91/414/EBE
barst yfirvoldum i Ungverjalandi umsokn fra ISAGRO
SpA i september 2005 um ferslu virka efnisins
valifenalats & skréd i I. vidauka vid tilskipun 91/414/EBE.
Stadfest var med akvordun framkveemdastjornarinnar
2006/586/EB (*) ad malsskjolin veru fullnegjandi og ad
pau uppfylltu i adalatridum gagna- og upplysingakréfurnar
i 1. og 1. vidauka vid tilskipunina.

4)  Stadfesting a heilleika malsskjalanna var naudsynleg til
heegt veeri ad framkvama nakvaema athugun & peim og
gera adildarrikjunum kleift ad veita bradabirgdaleyfi 1
allt ad prju ar fyrir pléntuverndarvérum sem innihalda
viokomandi virk efni en uppfylla jafnframt skilyrdin sem
meelt er fyrirum i 1. mgr. 8. gr. tilskipunar 91/414/EBE og

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 218, 14.8.2013, bls. 28. Hennar var getid
i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 206/2014 fra 30. september
2014 um breytingu & 11. vidauka (Teaknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og
vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(Y) Stjtie. EB L 230, 19.8.1991, bls. 1.

(3) Stjtid. ESB L 309, 24.11.2009, bls. 1.

(®) Stjtie. EB L 11, 16.1.2003, bls. 52.

(%) Stjtie. ESB L 236, 31.8.20086, bls. 31.

um i peirri tilskipun.

5)  Ahrif pessara virku efna 4 heilbrigdi manna og umhverfid
hafa verid metin, i samreemi vid dkveedi 2. og 4. mgr. 6. gr.
tilskipunar 91/414/EBE, med tilliti til peirrar notkunar
sem umsekjendurnir fyrirhuga. Skyrslugjafaradildarrikin
16gdu fyrir framkveemdastjérnina drogin ad matsskyrsl-
unum annars vegar 21. ndvember 2003 (benalaxyl-M) og
hins vegar 19. febrtar 2008 (valifenalat).

6) Eftir ad skyrslugjafaradildarrikin 16gdu fram drégin ad
matsskyrslunum hefur komid i 1jés ad naudsynlegt er ad
Oska eftir frekari upplysingum frd umsekjendunum og
lata skyrslugjafaradildarrikin athuga pessar upplysingar
og leggja fram mat. Athugunin & malsskjélunum er
pvi enn i gangi og ekki verdur hegt ad ljuka matinu
innan pess timaramma sem kvedid er & um i tilskipun
91/414/EBE, med hlidsjon af framkvaemdarakvordun
framkveemdastjérnarinnar 2011/671/ESB (°).

7)  bar sem ekkert hefur komio fram i matinu fram ad pessu
sem gefur tilefni til ahyggna pegar i stad ttu adildarriki
a0 eiga moguleika a pvi ad framlengja bradabirgdaleyfi,
sem veitt hafa verid fyrir plontuverndarvérum sem
innihalda viokomandi virk efni, um 24 manudi i samraemi
vid akveaedi 8. gr. tilskipunar 91/414/EBE til ad hegt sé
ad halda afram athuguninni & malsskjélunum. Buist er
Vvid pvi ad matid og akvardanatokuferlid ad pvi er vardar
akvoroun um hugsanlegt sampykki i samraemi vid 2. mgr.
13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1107/2009 fyrir benalaxyli-M
og valifenalati verdi lokid innan 24 méanada.

8) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari akvordun,
eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um matveelaferlio
og heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT AKVORBDUN PESSA:

1.0r
Adildarrikjum er heimilt ad framlengja bradabirgoaleyfi fyrir
plontuverndarvérum sem innihalda benalaxyl-M eda valifenalat
um timabil sem lykur eigi sidar en 31. 4gust 2015.

2.gr.
Akvérdun pessi falli ar gildi 31. aglst 2015.

() Stjtie. ESB L 267, 12.10.2011, bls. 19.
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3.gr.

Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 12. agust 2013.

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,

Tonio BORG

framkveemdastjori.




