2015.9.29. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 252/33

A BIZOTTSAG (EU) 2015/1731 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2015. szeptember 28.)

a medetomidinnek a 21. terméktipusba tartozé biocid termékekben felhasznélhat6 hatéanyagként

torténd jovahagydsarol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazdsirél és felhasznaldsirdl sz6lo, 2012. mdjus 22-1 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 90. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) 2009. dprilis 27-én a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () 11. cikkének (1) bekezdése szerinti
kérelem érkezett az Egyesult Kirdlysighoz a medetomidin hatéanyagnak az emlitett irdnyelv I. mellékletbe torténd
felvételére, mely felvétel az irdnyelv V. melléklete szerinti 21. terméktipusban (algdsoddsgatlé termékek) vald
felhasznaldsra vonatkozik, ahol az irdnyelvben meghatarozott terméktipus az 528/2012/EU rendelet V. mellék-
letében meghatarozott 21. terméktipusnak felel meg.

(2)  2000. méjus 14-én a medetomidin nem volt biocid termékek hatéanyagaként forgalomban.

(3) Az Egyesiilt Kirdlysdg az 528/2012EU rendelet 8. cikke (1) bekezdésével 6sszhangban 2014. mércius 12-én
benyujtotta az értékeld jelentést és a kapcsolddo ajanldsokat az Eurdpai Vegyianyag-iigynokségnek.

(4) Az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség véleményét 2015. februdr 3-dn fogalmazta meg a biocid termékekkel
foglalkoz6 bizottsdg, amelyben figyelembe vette az értékeld illetékes hatdsdg kovetkeztetéseit.

(5) Az emlitett vélemény szerint a 21. terméktipusba tartozd, medetomidint tartalmazé biocid termékek - a
hatéanyag felhaszndldsaval kapcsolatos bizonyos feltételek betartdsa esetén — virhatéan megfelelnek az
528/2012/EU rendelet 19. cikke (1) bekezdésének b) pontjdban meghatdrozott kovetelményeknek.

(6)  Ezért helyénvalé jovahagyni a medetomidinnek a 21. terméktipusba tartozé biocid termékekben, az emlitett
el6irdsok és feltételek betartdsa mellett torténd felhasznaldsit.

(7) A szoban forgd vélemény megdllapitja, hogy tulajdonsdgai alapjan a medetomidin — az 1907/2006/EK eurépai
parlamenti és tandcsi rendelet (}) XIII. mellékletében foglalt kritériumoknak megfeleléen — nagyon perzisztensnek
(vP) és mérgezének (T) szdmit. A vélemény tovibbd megillapitja, hogy a hatdanyag jelentds ardnyban tartalmaz
inaktiv izomereket vagy szennyezd&déseket.

(8) A medetomidin megfelel az 528/2012/EU rendelet 10. cikke (1) bekezdésének d) és f) pontjaban foglalt feltételek-
nek, ennek megfelelden helyettesitendd hatdanyagnak tekintendd.

(9) Az 528/2012/EU rendelet 10. cikkének (4) bekezdése értelmében egy helyettesitend§ hatéanyagnak mindsiilé
hat6anyag jovahagydsa és annak minden egyes megtjitdsa hét évet meg nem haladé id6tartamra engedélyezhetd.

(10) Mivel a medetomidin esetében teljesiilnek az 1907/2006/EK rendelet XIII. mellékletében meghatdrozott nagyon
perzisztens anyagként vald besorolds kritériumai, ezért a medetomidinnal kezelt vagy az azt tartalmazé kezelt
termékeket a forgalomba hozatalkor ennek megfelel§ cimkével kell elldtni.

() HLL167. 2012.6.27., 1. 0.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1998. februdr 16-i 98/8[EK irdnyelve a biocid termékek forgalomba hozatalarél (HL L 123,
1998.4.24.,1.0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2006. december 18-i 1907/2006/EK rendelete a vegyi anyagok regisztrdldsardl, értékelésérél, engedé-
lyezésérél és korldtozdsir6l (REACH), az Eurépai Vegyianyag-iigynokség létrehozdsirdl, az 1999/45[EK irdnyelv modositdsdrdl,
valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94[EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK, a
93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21EK bizottsagi irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 396., 2006.12.30., 1. 0.).
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(11) Az ebben a rendeletben elsirt intézkedések osszhangban vannak a Biocid Termékek Allandé Bizottsigdnak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A Bizottsdg jovdhagyja, hogy a medetomidint a 21. terméktipusba tartozé biocid termékekben — a mellékletben szerepld
el6irasok és feltételek betartasa mellett — hatéanyagként felhasznaljak.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2015. szeptember 28-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET
Kozhasznélati [UPAC-név A hatéanyag minimdlis | J6vahagyds Jovahagyas Termék- et
név Azonosité szdmok tisztasdgi foka (1) détuma lejérta tipus Egyedi feltérelek
Medetomidin [UPAC-név: 99,5 % (m/m). 2016. ja- | 2022. decem- 21 A medetomidin az 528/2012[EU rendelet 10. cikke (1) bekezdésének d) és
nuar 1. ber 31. f) pontjdnak megfelelGen helyettesitends anyagnak tekintendd.

(RS)-4-[1-(2,3-dimetil-
fenil)etil]-1H-imidazol

EK-szdm: Nem 4ll ren-
delkezésre

CAS-szam: 86347-14-0

A medetomidint a
dexmedetomidin és le-
vomedetomidin R és

S enantiomerek racém
keverékeként éllitjdk
eld.

A termék értékelése sordn kiilonleges figyelmet kell forditani az engedélyezés
iranti kérelemben foglalt olyan felhaszndldsokhoz kapcsolodd expozicidkra,
kockdzatokra és hatékonysdgra, amelyekre a hatéanyag unids szinten folytatott
kockazatértékelése nem terjedt ki.

A biocid termékek a kovetkezd feltételek mellett engedélyezhetSk:

1.

az ipari és a foglalkozdsszer( felhaszndlok szdmadra biztonsdgos munkafo-
lyamatokat és megfelel§ szervezeti intézkedéseket kell meghatdrozni. A ter-
mékeket megfelel§ személyi védéfelszereléssel kell haszndlni, ha az expozi-
ci6 mértéke mas moédon nem csokkenthetd elfogadhaté szintre.

. A medetomidintartalmi termékeket a terméket nem foglalkozdsszerd fel-

hasznalék szdmdra forgalomba hozé személyek biztositjak, hogy a ter-
mékek megfelel§ véddkesztyi kiséretében keriiljenek értékesitésre. A cim-
kén és — ha van — a haszndlati utasitdson fel kell tiintetni, ha egyéb egyéni
véddfelszerelés hasznalata szitkséges.

. A cimkén és — ha van — a haszndlati utasitdson fel kell tintetni, hogy a

gyermekeket mindaddig tdvol kell tartani, amig a kezelt felilletek meg nem
széradnak.

. Az engedélyezett termékek cimkéjén és — ha van — biztonsagi adatlapjén fel

kell tiintetni, hogy az alkalmazdssal, karbantartassal és javitdssal kapcsola-
tos tevékenységeket zdrt helyen, folyadékot dt nem eresztd, szildrd aljzatd,
gattal védett helyen vagy folyadékot 4t nem ereszt§ anyaggal fedett talajon
kell végezni a kibocsatas elkeriilése és a kornyezetbe vald kibocsitds mini-
mélis szintre szoritdsa érdekében, valamint hogy a medetomidint tartal-
mazd kiszivargott szerfelesleget és hulladékot tjrafelhaszndlds és drtalmat-
lanitds céljabdl ossze kell gydijteni.

. Az olyan termékek esetében, amelyek haszndlata sordn az anyagbdl szer-

maradékok képzSdhetnek az élelmiszerekben vagy a takarmdnyokban, meg
kell vizsgdlni, hogy — 0sszhangban a 470/2009/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelettel (3) vagy a 396/2005/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelettel (}) — szitkség van-e (j maradékanyag-hatdrértékek (MRL-ek)
meghatdrozdsira vagy a meglévGek moédositdsira, és minden megfelel§
kockazatcsokkentd intézkedést meg kell hozni az alkalmazand6 hatdrérté-
kek betartdsdnak biztositdsdra.
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Ko6zhasznélati
név

[UPAC-név
Azonositd szamok

A hatéanyag minimalis
tisztasdgi foka (1)

Jovahagyds
détuma

Jovahagyads
lejérta

Termék-
tipus

Egyedi feltételek

A kezelt drucikkek a kovetkezd feltételek mellett hozhatok forgalomba:

a medetomidinnal kezelt vagy az azt tartalmazé kezelt drucikk forgalomba ho-
zataldért felelGs személy gondoskodik arrél, hogy a széban forgd drucikk cim-
kéjén fel legyenek tintetve az 528/2012/EU rendelet 58. cikke (3) bekezdésé-
nek mdsodik albekezdésében meghatdrozott informaciok.

(') Az ebben az oszlopban jelzett tisztasdg az 528/2012/EU rendelet 8. cikkének (1) bekezdése alapjan végzett értékeléshez haszndlt hatdanyag minimédlis tisztasdgi fokdnak felel meg. A forgalomba hozott ter-
mékben 1év§ hatdanyag ezzel megegyezs, de ettdl eltérd tisztasdg is lehet, ha az értékelt hatéanyaggal technikailag bizonyitottan egyenértéki.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009. majus 6-i 470/2009/EK rendelete az allati eredetii élelmiszerekben el6fordulé farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyag-hatdrértékeinek meghatdrozdsdra irdnyuld ko-
z6sségi eljdrdsokrol, a 2377/90/EGK tandcsi rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl, és a 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médo-

sitasérol (HL L 152., 2009.6.16., 11. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2005. februdr 23-i 396/2005/EK rendelete a novényi és édllati eredeti élelmiszerekben és takarmdnyokban, illetve azok feliiletén talilhaté6 megengedett novényvédészer-mara-

dékok hatdrértékérél, valamint a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv médositasardl (HL L 70., 2005.3.16., 1. o.).
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