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FRAMKVAMDARAKVORDUN FRAMKV/AMDASTIORNARINNAR 2017/EES/48/02
(ESB) 2016/1174

fra 15. jali 2016

um skilmala og skilyroi leyfis fyrir sefivoru, sem inniheldur difenakim, sem Spann lagoi fram i samrzaemi vio 36. gr.
reglugerdar Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012

(tilkynnt med nameri C(2016) 4380) (*)

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 bjooda sefivorur fram a
markadi og um notkun peirra (%), einkum 3. mgr. 36. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Fyrirtaekid Will Kill S.A. (,,umsakjandinn®) lagdi 20. desember 2013 fullgerda umsdkn fyrir Frakkland (,,hlutadeigandi
adildarriki*) um gagnkvema vidurkenningu 4 leyfi sem Spann (,.tilvisunaradildarrikid®) veitti ad pvi er vardar sefivoru
sem er nagdyraeitur og inniheldur virka efnid difenaktim i fljétandi samsetningu (,,umdeilda varan®).

2) Tilvisunaradildarrikid gaf leyfi fyrir umdeildu vérunni til notkunar fyrir fagfélk, i byggingum og umhverfis peer, og
eingdngu fyrir pjalfad fagfélk utanhiss, til varnar gegn misum og rottutegundinni Rattus norvegicus (,,rottur®).
Umdeilda varan er afhent i einnota fldskum &samt rdlluskammtara (e. roll-on dispenser) og ilati fyrir agn (,,teeki*) til ad
koma i veg fyrir frumeitrun og fylgieitrun. Teekinu er fargad i heilu lagi eftir notkun til ad koma i veg fyrir vahrif &

notandann.

3) [ samremi vid 2. mgr. 35. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 visadi hlutadeigandi adildarriki nokkrum
agreiningsatridum til samreemingarhdpsins sem benda til pess ad umdeilda varan uppfylli ekki skilyrdin sem malt er
fyrir um i i., iii. og iv. lid b-lidar 19. gr. peirrar reglugerdar.

4) Skrifstofa samreemingarhdpsins baud 6drum adildarrikjum og umseakjandanum ad leggja fram skriflegar athugasemdir

um visunina. Austurriki, Frakkland, byskaland, ftalia, Holland (Nidurland), Noregur, Porttgal, Spann, Svipj6d, Bretland
og umsakjandinn 16gdu fram athugasemdir. Logber yfirvold adildarrikjanna sem bera dbyrgd & safivorum raeddu
tilteknu agreiningsatridin & fundum samramingarhdpsins 23. jandar og 17. mars 2015.

5) Tilvisunaradildarrikid feerdi framkveemdastjorninni itarlega yfirlysingu 30. jani 2015, i samreemi vid 1. mgr. 36. gr.
reglugerdar (ESB) nr. 528/2012, um atridi sem adildarriki nadu ekki samkomulagi um og &stedurnar fyrir
6samkomulagi peirra. Afrit af pessari yfirlysingu var einnig send hlutadeigandi adildarrikjum og umsakjandanum.

6) Oleystu andmelin, sem var visad til framkvaemdastjornarinnar, voru vegna verkunar umdeildu vérunnar & rottur og mys,
sem var ekki synt nzgilega vel fram & i vel skjalfestum préfunum & vettvangi; verkunar i adildarrikjum par sem loftslag
er rakt, en par geeti dregid Ur henni vegna pess ad marklifverurnar hafa betri adgang ad vatni; verkun tekisins sem
radstofun til ad draga Gr dheettu og fordast Utskolun; og vegna oévidunandi ahattu fyrir heilbrigdi notenda medan &
hreinsun ilata fyrir agn stendur.

7 A grundvelli vettvangsgagna, sem urdu til vid notkun & teki af frumgerd, og alits sérfreedinga sinna taldi
tilvisunaradildarrikid, skv. 12. 1id VI. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012, ad umdeilda varan hefdi nagilega
verkun. SU alyktun var p6 med pvi skilyrdi ad 16gd yrou fram vettvangsgdgn sem styddu pessar nidurstddur.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 193, 19.7.2016, bls. 110. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 234/2016
frd 2. desember 2016 um breytingu & Il. vidauka (Teaknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.
(Y) Stjtid. ESB L 167, 27.6.2012, bls. 1.
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8) Tilvisunaradildarrikid alyktadi ad nidurstodurnar dr profununum a vettvangi, sem umseakjandinn lagdi fram, syndu fram
4 éasattanlega verkun i samraemi vidé vidmidanirnar sem eru fastsettar i leidbeiningum Sambandsins um mat & verkun
nagdyraeiturs (%).

9) A& pvi er vardar verkun par sem loftslag er rakt kemur ekki fram neinn marktaekur munur & milli agildarrikja vid notkun
vorunnar innanhuss & sveedum par sem nagdyr hafa adgang ad kappnégum matveelum eda fodri. Vardandi notkun {
byggingum og umhverfis paer og utanhuss felast pegar skilyrdi i leyfinu fyrir vorunni um ad notkun vorunnar takmarkist
Vid paer adstedur ad adgangur ad vatni sé erfidur. bar ed varan var neagilega virk i préfunum & vettvangi par sem
adgangur ad vatni var Oheftur atti leyfid fyrir vérunni ekki ad vera had neinum takmérkunum a grundvelli sérteekra
vedurskilyroa.

10)  Tilvisunaradildarrikid taldi ad teekid hentadi sem radstofun til ad draga Ur aheettu og koma i veg fyrir leka og fordast
frumeitrun og fylgieitrun, i samanburdi vid notkun umdeildu vérunnar i opnum békkum. bar ed leki vard adeins tvisvar i
préfununum 4 vettvangi, vegna 6happs med landbinadartaki eda spellvirkis, var pessi alyktun stadfest. Til ad minnka
leka af slysni eins mikid og kostur er &ttu ad vera vidbotarleidbeiningar um notkun i leyfinu fyrir vorunni, s.s. ad festa
beituilatid vid jordina, og tilmeeli um ad farga ilatinu fyrir agnid sem haettulegum argangi ef leki verdur af slysni.

11)  Tilvisunaradildarrikid mat heilbrigdisahettuna fyrir notendur vérunnar med pvi ad nota likan sem var hannad fyrir agn i
fastri samsetningu og med pvi ad nota mjog varlega axtlada melipetti i verstu, hugsanlegu svidsmynd. par ed
ovidunandi ahetta fyrir notandann greindist var innleidd radstdfun til ad draga Gr dhettu par sem tekid er fram ad
teekinu skuli fargad eftir notkun til ad koma i veg fyrir 61l mdguleg vahrif medan & hreinsun ilata fyrir agn stendur.

12)  Gerd hefur verid sampykkt breyting & leyfinu fyrir vérunni & grundvelli endurreiknings & ahettunni fyrir heilbrigdi
manna i kjolfar vahrifa af umdeildu vorunni, sem byggjast & vorusértaekri rannsokn & upptéku um had og nyjum
melipattum sem urdu til hjd umseekjanda og byggjast & raunnotkun umdeildu vérunnar (t.d. fjoldi af skvettum sem
notandinn geeti ordid fyrir vahrifum af sem og steerd dropanna i skvettunni).

13)  Vegna ahattu & skvettu vegna 6happs attu vidbotarradstafanir til ad draga Ur ahattu ad koma fram i leyfinu. T peim
rddstofunum eetti ad koma fram ad notkun sé takmoérkud vid pjalfad fagfolk eingdngu og tilgreint ad notendur noti
hlifdarhanska. Med tilliti til pess ad pjalfudu fagfélki er atlad ad fara ndkvamlega eftir notkunarleidbeiningunum er
talid ad umdeilda varan sé érugg fyrir pann flokk notenda samkvaemt tillégdum skilmalum og skilyrdum.

14)  Til ad koma i veg fyrir 6parfa plastirgang etti ad fella brott ar leyfinu ndverandi skilyrdi um ad varan og
ralluskammtarinn afhendist med ilatinu fyrir agnid, sem eitt teeki, og ad 6llu teekinu, p.m.t. ilatid undir agnid, skuli
fargad eftir notkun.

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

SAMPYKKT AKVORBDUN PESSA:

1.9r.

pessi akvordun gildir um vorur sem eru audkenndar med eignarndmerinu ES-0000196-0000, eins og kvedid er & um i
sefivoruskranni.

2.gr.

1. Varan uppfyllir skilyrdin sem malt er fyrir um i i. lid b-lidar 1. mgr. 19. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012.

(Y) Sja teknilegar leidbeiningar um mat & voru (e. Technical Notes for Guidance on Product Evaluation). Vidbatar vid 7. kafla. Voruflokkur
14: ,Efficacy Evaluation of Rodenticidal Biocidal Products®, adgengilegt & vefsidunni http://echa.europa.eu/documents/10162/16960215/
bpd_guid_revised_appendix_chapter_7_pt14 2009_en.pdf
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2. Fella skal brott ar leyfinu fyrir v6runni skilyrdi um ad takmarka notkun vérunnar vid peer adstedur ad adgangur ad vatni
sé erfidur.

3.gr.
1. Notendaflokkurinn i leyfdri notkun vérunnar skal takmarkast vio pjalfad fagfolk eingéngu.

2. 1 leyfinu fyrir vorunni skal koma fram eftirfarandi radstéfun til ad draga Gr ahaettu: ,,Nota skal efnapolna hlifdarhanska i
vorumedhdndlunarfasanum (handhafi leyfisins skal tilgreina efnid i honskunum i véruupplysingunum)*.

3. Fella skal brott ar leyfinu fyrir vorunni skilyrdi um ad varan og ralluskammtarinn afhendist med ilatinu fyrir agnid, sem
eitt teeki, og ad ilatinu undir agnio skuli fargad eftir notkun, sem hluta af éllu tekinu.

4. Samkvemt skilmalunum og skilyrounum sem sett eru fram i 1., 2. og 3. malsgrein uppfyllir varan skilyrdin sem mealt er
fyrir um i iii. lid b-lidar 1. mgr. 19. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012.

4.9r.
1.  Eftirfarandi notkunarleidbeiningar skulu koma fram i leyfinu fyrir véruna:
— ,,Festa skal i14tid undir agnid vid jordina“.
— . Ef vokvinn lekur fyrir slysni skal farga ilatinu fyrir agnid sem haettulegum Grgangi*.

2. Samkvaemt skilmalunum og skilyrdunum sem sett eru fram i 1. malsgrein uppfyllir varan skilyrdin sem melt er fyrir um i
iv. lid b-lidar 1. mgr. 19. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012.

5.0r.

Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 15. jali 2016.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,

Vytenis ANDRIUKAITIS

framkveemdastjori.



