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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2015/1731
ze dne 28. zifi 2015,

kterym se schvaluje medetomidin jako éinnd litka pro pouZiti v biocidnich pf¥ipravcich uréenych
pro typ pfipravku 21

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavéni biocidnich
piipravkd na trh a jejich pouzivdni ('), a zejména na ¢l. 90 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1) Spojené krélovstvi obdrZelo dne 27. dubna 2009 zddost v souladu s ¢l. 11 odst. 1 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 98/8/ES (%) o zafazeni t¢inné litky medetomidinu do p#ilohy I uvedené smérnice pro pouZziti
v typu piipravku 21, protihnilobné ptipravky, jak je vymezen v piiloze V uvedené smérnice, coZ odpovidd typu
piipravku 21, jak je vymezen v pfiloze V nafizeni (EU) & 528/2012.

(2)  Medetomidin se ke dni 14. kvétna 2000 na trhu jako G¢innd ldtka biocidnich ptipravki nevyskytoval.

(3)  Spojené kralovstvi ptedlozilo dne 12. biezna 2014 Evropské agentufe pro chemické litky piislusnou hodnotici
zpravu a sva doporuceni v souladu s ¢l. 8 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(4)  Stanovisko Evropské agentury pro chemické litky vypracoval dne 3. Gnora 2015 vybor pro biocidni pfipravky
a zohlednil v ném zdvéry, k nimz ve svém hodnoceni dospél hodnotici pFislusny organ.

(5)  Podle tohoto stanoviska lze ocekdvat, ze biocidni p¥ipravky pouZivané pro typ piipravku 21 a obsahujici litku
medetomidin budou spliiovat pozadavky stanovené v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) nafizeni (EU) &. 528/2012, budou-li
splnény ur¢ité podminky pro jeji pouziti.

(6)  Je proto vhodné schvdlit medetomidin pro pouziti v biocidnich p¥pravcich uréenych pro typ pfipravku 21
s vyhradou dodrzovani urcitych specifikaci a podminek.

(7)  Z uvedeného stanoviska rovnéz vyplyvd, Ze vlastnosti medetomidinu jej &ini vysoce perzistentnim (P)
a toxickym (T), v souladu s kritérii stanovenymi v pfiloze XIII nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 (). Stanovisko navic uvadi zavér, Ze G¢innd litka obsahuje vyrazny podil neaktivnich izomerii nebo
necistot.

(8)  Medetomidin spliiuje podminky stanovené v ¢l. 10 odst. 1 pism. d) aZ f) nafizeni (EU) ¢. 528/2012 a mél by byt
proto pokldddn za latku, kterd se md nahradit.

(9)  Podle ¢l. 10 odst. 4 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 by se schvileni a¢inné latky, jez je pokldddna za latku, kterd se md
nahradit, mélo udélit na dobu neptesahujici sedm let.

(10)  Jelikoz medetomidin spliuje kritéria, aby byl podle pfilohy XIII nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 identifikovdn jako
vysoce perzistentni litka, mély by byt o3etfené predméty, které byly oSetfeny medetomidinem nebo jej obsahuji,
pfi uvddéni na trh ndlezité oznaceny.

() Uk.vést.L167,27.6.2012,s. 1. ’

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. tinora 1998 o uvadéni biocidnich piipravkd na trh (Uf. vést. L 123,
24.4.1998,s.1).

(®) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek, o zf{zeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS)
¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 148894, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a2000/21/ES (Ut vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).
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(11)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro biocidni ptipravky,
PRIJALA TOTO NARIZENI:
Cldnek 1

Medetomidin se schvaluje jako a¢innd latka pro pouziti v biocidnich pipravcich uréenych pro typ piipravku 21,
s vyhradou specifikaci a podminek stanovenych v piiloze.

Cldnek 2

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvactym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 28. zai{ 2015.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA

Datum skonceni

L Nézev podle IUPAC Miniméln{ stupen Cistoty Datum . Typ P .
Obecny ndzev Identifika¢ni ¢isla G¢inné latky () schvdleni platn/ostl, piipravku Zvlastni podminky
schvaleni
Medetomidin Nézev podle TUPAC: 99,5 % hmotnostnich. 1. ledna 31. prosince 21 Medetomidin je v souladu s ¢l. 10 odst. 1 pism. d) a f) naf{zeni (EU)
2016 2022 ¢. 5282012 pokladan za latku, kterd se md nahradit.

(RS)-4-[1-(2,3-dime-
thylfenyl)ethyl]-1H-
imidazol

¢. ES: neni k dospozici

¢. CAS: 86347-14-0

Medetomidin se vyrabi
jako racemickd smés
enantiomerd R a S:
dexmedetomidinu a le-
vomedetomidinu.

PF hodnoceni piipravku se vénuje pozornost zejména expozici, rizikim
a ucinnosti v souvislosti s jakymkoli pouzitim, na které se vztahuje zddost
o povoleni, ale kterym se nezabyvalo hodnocen{ rizik G¢inné latky na tirovni
Unie.

Povoleni biocidnich p¥pravki podléhaji témto podminkdm:

1)

=

1
~

Pro primyslové nebo profesiondlni uzivatele musi byt stanoveny bezpecné
provozni postupy a vhodnd organizacni opatfeni. Pfipravky se pouZivaji
s vhodnymi osobnimi ochrannymi prostfedky, neni-li mozné snizit expo-
zici na pfijatelnou droven jinym zpGsobem.

Osoby vyrabéjici piipravky obsahujici medetomidin, které jsou dostupné
na trhu pro neprofesiondlni uzivatele, zajisti, aby tyto p¥ipravky byly do-
davany s vhodnymi rukavicemi. Stitky a ndvody k poufziti (jsou-li k dispo-
zici) musi uvadét, zda je nutné pouzivat i jiné osobni ochranné pro-
stiedky.

Stitky a ndvody k pouziti musi uvadeét, Ze déti se museji zdrzovat mimo
dosah téchto ptipravka, dokud upravované plochy zcela nevyschnou.

Stitky a bezpecnostni listy (jsou-li k dispozici) povolenych pifpravkd musi
uvadét, ze pouziti, idrzba a opravy musi probihat v uzavieném prostoru,
na nepropustném pevném podlozi se zpevnénym okrajem nebo na zemi
zakryté nepropustnou litkou, aby se pfedeslo piimym ztrdtdim a minimali-
zovaly emise do zivotniho prostiedi, a Ze vSechny tniky ¢i odpady obsa-
hujici medetomidin mus{ byt zachyceny pro tcely opétovného vyuziti
nebo zneskodnéni.

U ptipravkd, které mohou vést ke vzniku rezidui v potravindch ¢i krmi-
vech, se ovéii potfeba stanovit nové nebo pozménit stdvajici maximdlni li-
mity rezidui v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 470/2009 () nebo nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 396/2005 () a piijmou se veskerd vhodnd opatfeni ke zmirnéni rizik,
kterd zajisti, Ze pfislusné maximaln{ limity rezidui nebudou pfekroceny.
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Datum skonéeni

. Typ fxen s :
spclﬁir;?:; pipravku Zvlastni podminky

Nézev podle IUPAC Miniméln{ stupen Cistoty Datum

Obecny ndzev Identifika¢ni ¢isla ucinné latky () schvilenf

Uvddéni osetfenych pfedmétd na trh podléhd této podmince:

Osoba odpovédnd za uvddéni oetfeného predmétu, ktery byl osetfen mede-
todinem, nebo jej obsahuje, na trh, zajisti, aby Stitek oSetfeného pfedmétu ob-
sahoval informace uvedené v ¢l. 58 odst. 3 druhém pododstavci nafizeni (EU)
¢. 528/2012.

()
e

)

Cistota uvedend v tomto sloupci je minimln{ stupeii Cistoty i¢inné ltky, kterd byla pouZita pro hodnoceni provedené v souladu s ¢l.8 odst. 1 naiizeni (EU) ¢ 528/2012. U¢innd litka v piipravku uvedeném
na trh miZe mit Cistotu stejnou nebo odlidnou, jestlize bylo prokdzino, Ze je technicky rovnocennd s hodnocenou t¢innou latkou.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limit rezidui farmakologicky G¢innych latek v potravinich Zivocis-
ného plvodu, kterym se zruSuje nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004
(Uf. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 396/2005 ze dne 23. Ginora 2005 o maximdlnich limitech rezidui pesticidii v potravinich a krmivech rostlinného a Zivocisného ptivodu a na jejich povrchu
a 0 zméné smérnice Rady 91/414/EHS (Ut. vést. L 70, 16.3.2005, s. 1).
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