Nr. 17/628 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 16.3.2017

FRAMKVAMDARAKVORDUN FRAMKV/AMDASTIORNARINNAR 2017/EES/17/58
(ESB) 2016/135

fra 29. jandar 2016

um frestun ad pvi er vardar lokadag sampykkis fyrir flokiimafeni, brédifakimi og varfarini til notkunar i
safivorur i voruflokki 14 (*)

FRAMKV/AEMDASTIJORN 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 a
markadi og um notkun peirra (1), einkum 14. mgr. 5. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Virku efnin flokimafen, brodifakim og varfarin voru ferd & skré i 1. vidauka vid tilskipun Evrépupingsins og radsins
98/8/EB (?) til notkunar i s&fivorur i voruflokki 14 og teljast sampykkt skv. 86. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 med
fyrirvara um forskriftir og skilyrdi sem sett eru fram i I. vidauka vid pa tilskipun.

2) Sampykki fyrir flokimafeni fellur ar gildi 30. september 2016 og sampykki fyrir bradifakimi og varfarini fellur ar gildi
31. janGar 2017. | samremi vid 1. mgr. 13. gr reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 voru lagdar fram umsdknir um
endurnyjun a sampykki fyrir pessum virku efnum.

3) Vegna ahattunnar sem greindist vegna notkunar virku efnanna flékimafens, brodifakims og varfarins er endurnyjun &
sampykki peirra had mati & 6dru virku efni eda efnum. Vegna pessarar aheattu ma auk pess eingdngu endurnyja
sampykki fyrir pessum virku efnum ef synt er fram & ad a.m.k. eitt af skilyrdum fyrstu undirgreinar 2. mgr. 5. gr.
reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 hafi verid uppfyllt.

4) Framkveemdastjornin hefur hafid rannsékn & radstéfunum til ad draga Ur &hattu, sem hagt er ad beita & blédstorku-
heftandi nagdyraeitur, med pad fyrir augum ad leggja til peer radstafanir sem henta best til ad draga Ur ahattum sem
tengjast eiginleikum pessara virku efna.

5) Umszkjendur um endurnyjun & sampykki fyrir pessum virku efnum attu ad fa moguleika til ad fjalla um nidurstédur
rannsOknarinnar i umséknum sinum. Ennfremur atti ad taka tillit til nidurstadna rannsoknarinnar pegar teknar eru
akvardanir um endurnyjun & sampykki fyrir 61l blodstorkuheftandi nagdyraeitur.

6) Til ad greida fyrir endurskodun og samanburdi & &heettu og avinningi i tengslum vid allt blédstorkuheftandi
nagdyraeitur, sem og peim radstéfunum sem er beitt ad pvi er pau vardar til ad draga Ur dhattu, tti mat & flokimafeni,
brédifakumi og varfarini ad fara fram samhlida mati & 68ru blédstorkuheftandi nagdyraeitri.

7) Af pessum sokum, af astedum sem umseakjendur fa ekki ragdio vid, er liklegt ad sampykkid fyrir flokimafeni,
brédifakimi og varfarini renni Ut adur en akvordun hefur verid tekin um hugsanlega endurnyjun & sampykki fyrir peim.
bvi er videigandi ad fresta lokadegi sampykkis fyrir pessi virku efni i nagilega langan tima til ad unnt sé ad taka
umsoknirnar til medferdar.

8) Sampykki fyrir pessi efni ettu ad gilda afram, med fyrirvara um forskriftirnar og skilyrdin sem sett eru fram i I. vidauka
vid tilskipun 98/8/EB, burtséd fra lokadegi sampykkis.

9) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari akvordun, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um safivorur.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 25, 2.2.2016, bls. 65. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 84/2016 fra
29. april 2016 um breytingu 4 Il. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

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

(®» Tilskipun Evrépupingsins og radsins 98/8/EB fra 16. febriar 1998 um markadssetningu safiefna (Stjtid. EB L 123, 24.4.1998, bls. 1).



16.3.2017 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 17/629

SAMPYKKT AKVORBDUN PESSA:

1.gr.

Lokadegi sampykkis fyrir flokimafeni, brodifakimi og varfarini, til notkunar i sefivorur i voruflokki 14, er frestad til 30. jani
2018.

2.gr.

Akvirdun pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Gjort i Brussel 29. jandar 2016.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER
forseti.



