Fréttabréf um plontu-

verndarvorur

Rymkun markadsleyfa vegna minni hattar
notkunar (e. Minor use, adur ,,Off-label”)

Rymkun markadsleyfa vegna minni hattar notkunar felur i
sér a0 veri0 er ad beeta vid nyrri notkun sem ekki féll undir
upprunalega leyfid sem vorunni hafoi verio veitt. Félog i
landbunadi eda peir sem nota vorurnar i atvinnuskyni geta
sott um rymkun leyfis fyrir voru til minni hattar notkunar.
Svo ad hagt sé ad rymka leyfi til minni hattar notkunar
parf fyrirhugud notkun ad vera minni hattar i edli sinu og
uppfylla somu skilyrdi sem visad er til i upprunalega
leyfinu, s.s. vardandi leifar, umhverfisahrif o.fl.

» Mogulegt er ad saekja um gagnkveema vidurkenn-
ingu a leyfi til minni hattar notkunar fyrir voru
sem pegar hefur verid veitt i 66ru EES riki, ef vid-
komandi vara er nll pegar leyfd 4 markadi hér a
landi skv. reglugerd nr. 544/2015 um plontu-
verndarvorur. Gjald fyrir rymkun leyfa vegna
minni hattar notkunar er 79.200 kr.

» Ef plontuverndarvoru hefur ekki pegar verid veitt
gagnkvaem vidurkenning fyrir hér a landi er heegt
ad taka tillit til rymkunar & leyfi fyrir minni hattar
notkun samhlida vinnslu & umsokn um gagn-
kvaema vidurkenningu, svo framarlega sem veitt
hafi verid leyfi fyrir minni hattar notkun i 60ru
EES riki sem hagt er ad visa til. { pessum tilfellum
verdur litid svo 4 ad um eina umsdkn um gagn-
kvema vidurkenningu sé ad reda og innheimt
gjald samkvaemt pvi.

» Ef um er ad reda plontuverndarvéru med tima-
bundna skraningu er hegt ad dska eftir sambeeri-
legum heimildum fyrir vorur sem eru i peirri
stodu. Heegt er a0 senda stofnunni 6sk um ad
tiltekinni notkun sé bett vid pa notkun sem nu
pegar er leyfd fyrir véruna sbr. timabundnu skran-
inguna. Umsakjandi parf a0 geta visad til pess ad
umradd notkun sé leyfd i 60ru EES-riki.

Bann vid notkun & nokkrum virkum efnum

Loki0 er vid a0 dhattumeta nokkur virk efni 4 vettvangi
ESB og hefur framkvaemdastjorn ESB tekid akvordun a
grundvelli pess ad endurnyja ekki sampykki fyrir nokkrum
virkum efnum sem hefur ahrif & nokkrar vorur sem hafa
verid 4 markadi hérlendis og per eru eftirfarandi:
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» Reglone; cftir 4. februar 2020 verdur 6heimilt ad
selja, dreifa og nota Reglone.

» Tilt 250 EC; eftir 19. mars 2020 verdur 6heimilt
a0 selja, dreifa og nota Tilt 250 EC.

» Express SX; sampykki fyrir virka efninu i
Express SX hefur verid endurnyjad. Sakja parf
um gagnkvema vidurkenningu & Express SX ef
pad 4 ad setja voruna a4 markad eftir 9. juli 2020.

» Perfekthion 400 EC; komin er ut reglugerd i ESB
um bann vid notkun a virka efninu dimetoati i
plontuverndarvérum. Reglugerdin  hefur ekki
tekid gildi 4 fslandi enn sem komid er, en gera ma
rad fyrir ad sala, dreifing og notkun 4 Perfekthion
400 EC verdi 6heimil eftir 30. juni 2020.

» Topsin M; komin eru drog ad reglugerd i ESB um
bann vi0 notkun 4 virka efninu piéfanatmetyl 1
plontuverndarvérum. Ovist er hvenzer hin mun
verda gefin ut i ESB.

Breytt hugtakanotkun i efnalégum

Efnalég nr. 61/2013 voru endurskodud a arinu 2019 og vid
pad urdu breytingar & hugtakanotkun sem varda plontu-
verndarvorur. Heett verdur ad nota hugtakid varnarefni og
i stad pess verdur notast vid hugtokin plontuverndarvorur,
sefivorur eda utrymingarefni, eftir pvi sem vid 4. Einnig
var tekid upp hugtakid notendaleyfisskyldar vorur i stad
pess ad tala um tiltekin varnarefni og gildir pad um plontu-
verndarvorur og utrymingarefni sem eingdngu eru atlud
til notkunar i atvinnuskyni og parf notendaleyfi til ad
kaupa og nota.

Ef skilgreint er i markadsleyfi ad tiltekin plontuverndar-
vara s¢ eingdngu @tlud til notkunar i atvinnuskyni skal pad
koma skyrt fram & merkingum vorunnar med pvi ad hafa
par éaletrun eins og ,Notendaleyfisskyld vara“, ,Til
notkunar i atvinnuskyni, ,,Notkun i atvinnuskyni* eda
,-Einungis til notkunar i atvinnuskyni®.

Ef ekki er tilgreint i markadsleyfi ad plontuverndarvara sé
notendaleyfisskyld er 6llum almenningi leyft ad kaupa
hana og nota. Ekki eru gerdar kr6fur um merkingar hvad
petta vardar en po sakar ekki a0 geta pess & merkimida
vorunnar med aletrun eins og ,,Almenn notkun®, ,Til
almennrar notkunar* eda ,,Leyf0 fyrir almenning™.



Breytingar a timabundnum skraningum

Eftirfarandi breytingar (sja toflu) hafa att sér stad vardandi
gildistima nokkurra timabundinna skraninga fyrir plontu-
verndarvorum og hafa peer verid tilkynntar handhéfum
peirra med bréfi. ba hefur skilyroum fyrir notkun plontu-
verndarvorunnar Topas 100 EC verid breytt, pess efnis ad
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framvegis er heimilt ad nota voruna einnig vid rektun a
guarkum og tomoétum. Einnig var uppskerufrestur upp-
feerdur og er hann nu 3 dagar. Stofnunin bendir & peir
sem markaossetja voruna Topas 100 EC purfa ad upp-
fzera merkimioa i samrzemi vio umraeddar breytingar.

Nylegar breytingar 4 gildistima timabundinna skraninga fyrir plontuverndarvérum

Heimild til s6lu og Heimild til
Timabundin skraning Fellur ur dreifingar a notkunar, dreifingar
gildi fyrirliggjandi og forgunar a
vorubirgdum vorunni
BotaniGard WP T-2014-018 30.4.2021 30.10.2021 30.10.2022
BIO-1020 T-2014-017 30.4.2021 30.10.2021 30.10.2022
Conserve T-2014-027 30.4.2021 30.10.2021 30.10.2022
Epok 600 EC T-2014-015 29.2.2021 31.8.2021 31.8.2022
Mogeton illgresiseydir T-2013-064 31.12.2019 30.6.2020 30.6.2021
Mycostop T-2013-068 30.4.2021 30.10.2021 30.10.2022
Pirimor T-2014-007 30.4.2021 30.10.2021 30.10.2022
Previcur Energy T-2014-011 30.4.2021 30.10.2021 30.10.2022
Primo Maxx T-2014-009 30.4.2021 30.10.2021 30.10.2022
Root!t Gel 4 Plugs rétunarhvati 30.4.2021 30.10.2021 30.10.2022
T-2014-029
Shirlan T-2014-008 29.2.2021 31.8.2021 31.8.2022
Titus WSB T-2014-025 30.4.2021 30.10.2021 30.10.2022
Toxan illgresiseyodir T-2013-040 30.4.2021 30.10.2021 30.10.2022
Toxan illgresiseyoir - udi T-2013-041 30.4.2021 30.10.2021 30.10.2022
Turex 50 WP T-2013-014 30.4.2021 30.10.2021 30.10.2022
Vertmec T-2013-015 30.4.2021 30.10.2021 30.10.2022

Upplysingar sem fram koma i pessu fréttabréfi eru settar fram med fyrirvara um hugsanlegar breytingar a niverandi stoou. Vinsamlega hafid

samband vid Umhverfisstofnun ef frekari upplysinga er oskad.
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