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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2015/1731
(2015. gada 28. septembris),

ar ko medetomidinu apstiprina par 21. produkta veida biocidos lietojamu esosu aktivo vielu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes 2012. gada 22. maija Regulu (ES) Nr. 528/2012 par biocidu piedavasanu
tirgdi un lietoSanu (') un jo Ipasi tas 90. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)

Apvienota Karaliste 2009. gada 27. aprill sanéma pieteikumu uz to, lai aktivo vielu medetomidinu saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 98/8/EK () 11. panta 1. punktu ieklautu direktivas I pielikuma
lietoSanai biocidos, kuri pieder pie minétas direktivas V pielikuma definéta 21. produkta veida biocidiem
“Pretnosédumu produkti” un atbilst 21. produkta veida biocidiem, kas definéti Regulas (ES) Nr. 528/2012
V pielikuma.

Medetomidins 2000. gada 14. maija nebija pieejams tirgi ka biocida aktiva viela.

Apvienota Karaliste saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 8. panta 1. punktu 2014. gada 12. marta iesniedza
Eiropas Kimisko vielu agenttirai novértéjuma zinojumu kopa ar saviem ieteikumiem.

Nemot véra kompetentas novértétajiestades secinajumus, Biocidu komiteja 2015. gada 3. februari sagatavoja
Eiropas Kimisko vielu agentairas atzinumu.

Saskana ar minéto atzinumu 21. produkta veida biocidi, kas satur medetomidinu, varétu atbilst Regulas (ES)
Nr. 528/2012 19. panta 1. punkta b) apak$punkta prasibam, ja attieciba uz to lietofanu tiek ievéroti noteikti
nosacijumi.

Tapéc ir lietderigi medetomidinu apstiprinat lietoSanai 21. produkta veida biocidos ar noteikumu, ka tiek
ievérotas noteiktas specifikacijas un nosacijumi.

Atzinuma secinats, ka péc Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1907/2006 (}) XIII pielikuma
kritérijiem medetomidins savu ipasibu dé] ir “loti noturigs” (vP) un “toksisks” (T). Atzinuma turklat secinats, ka
aktiva viela satur ievérojamu neaktivo izoméru vai piemaisfjumu dalu.

Medetomidins atbilst Komisijas Regulas (ES) Nr. 528/2012 10. panta 1. punkta d) un f) apakspunkta izklastitajiem
nosacijumiem un tapéc batu jauzskata par aizstajamu vielu.

Saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 10. panta 4. punktu aktivas vielas, kas uzskatima par aizstdgjamu vielu,
apstiprinaanas termin$ neparsniedz septinus gadus.

(10) Medetomidins atbilst kritérijiem, lai to klasificétu par loti noturigu (vP) saskana ar Regulas (EK) Nr. 1907/2006

()
()

0)

XIII pielikumu, tapéc izstradajumi, kuri apstradati ar medetomidinu vai kuros medetomidins iestradats, batu
atbilstosi jamarke, kad tos laiZ tirga.

OVL167,27.6.2012, 1.1pp.

Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada 16. februara Direktiva 98/8/EK par biocido produktu laianu tirgi (OV L 123, 24.4.1998.,
1.1pp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 18. decembra Regula (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju registréSanu, vértésanu,
licencé$anu un ierobezosanu (REACH), un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentiiru, groza Direktivu 1999/45/EK un atce] Padomes
Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka ari Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu
91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK (OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.).
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(11)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Biocidu pastavigas komitejas atzinumu,
IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Medetomidinu apstiprina par aktivo vielu lietoSanai 21. produkta veida biocidos ar noteikumu, ka tiek ievérotas
pielikuma noteiktas specifikacijas un nosacijumi.

2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2015. gada 28. septembri
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



PIELIKUMS
Visparpienem- IUPAC nosaukums Aktivas vielas minimala Apstip- Apstiprindjuma | Produk- Toasi .
tais nosaukums Identifikacijas numuri tiribas pakape (') rgiiiﬁis beigu datums ta veids past nosacyjumt
Medetomidins | IUPAC nosaukums: 99,5 % m/m 2016.gada | 2022. gada 21 Medetomidinu uzskata par aizstdgjamu vielu saskana ar Regulas (ES)
1. janvaris | 31. decembris Nr. 528/2012 10. panta 1. punkta d) un f) apak$punktu.

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

EK Nr.: nav pieejams
CAS Nr.: 86347-14-0

Medetomidinu izga-
tavo ka R un S enan-
tioméru (deksmedeto-
midina un levomede-
tomidina) racémisku
maisjumu.

Produkta novérté$ana ipasu uzmanibu pievér§ tam ekspozicijam (“iedarbibai”),
riskiem un iedarbigumam, kuri saistiti ar katru atlaujas pieteikuma aptverto lie-
tojuma veidu, bet kuri Savienibas limena novértejuma par aktivas vielas risku
nav apliikoti.

Lai attieciba uz biocidiem sanemtu atlauju, jaizpilda $adi nosacijumi:

1)

=

U1
~

ripnieciskiem vai profesionaliem lietotajiem nosaka droSas darba metodes
un attiecigus organizatoriskos pasakumus. Ja citada veida ekspoziciju lidz
pienemamam l[imenim samazinat nav iesp&ams, produktus lieto, izmantojot
piemérotus individualos aizsarglidzeklus;

personas, kuras medetomidinu saturo$us produktus piedava tirgi neprofe-
sionaliem lietotajiem, parliecinas, ka produktiem ir pievienoti atbilstigi
cimdi. Mark&uma un attieciga gadjjuma ari lietoSanas instrukcijas norada,
vai jalieto citi individualie aizsardzibas lidzekli;

markéjuma un attiecigad gadjjuma ari lietoSanas instrukcijas norada, ka ap-
stradatas virsmas pirms to nozii§anas jasarga no bérniem;

atlauto produktu markéuma un attieciga gadijuma arl to drosibas datu la-
pas norada, ka lietoSanu, apkopi un remontu veic ierobezota zona uz cietas
tdensnecaurlaidigas pamatnes ar aizsargsienu vai uz augsnes, kas parklata
ar tdensnecaurlaidigu materialu, lai novérstu nopladi un lidz minimumam
samazinatu emisiju apkartgja vidé, un ka jebkadas medetomidinu saturosas
noplides vai atkritumus savac atkartotai izmantosanai vai likvidésanai;

attieciba uz produktiem, kuru atliekas var nonakt partika vai dzivnieku ba-
11ba, parliecinas, vai nav nepiecieSams saskana ar Eiropas Parlamenta un Pa-
domes Regulu (EK) Nr. 470/2009 (?) vai Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 396/2005 (°) noteikt jaunus vai grozit eso$os maksimali
pielaujamos atlieku daudzumus (MRL), un veic visus attiecigos riska mazi-
nasanas pasakumus, kas nodrosina, ka piemérojamie MRL netiek parsniegti.
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Visparpienem-
tais nosaukums

IUPAC nosaukums
Identifikacijas numuri

Aktivas vielas minimala
tiribas pakape ()

Apstip-
rinasanas
datums

Apstiprinajuma
beigu datums

Produk-
ta veids

Ipasi nosacijumi

Lai apstradatus izstradajumus varétu laist tirgd, jaizpilda $ads nosacijums:

atbildiga persona par ta izstradajuma laiSanu tirgd, kur$ ir apstradats ar mede-
tomidinu vai kura ir iestradats medetomidins, nodrosina, ka $a apstradata iz-
stradajuma markéuma ir sniegta informacija, kas minéta Regulas (ES)
Nr. 528/2012 58. panta 3. punkta otraja dala.

(1) Saja sleja noradita tiribas pakape ir saskana ar Regulas (ES) Nr. 528/2012 8. panta 1. punktu veiktaja novértésana izmantotas aktivas vielas minimala tiribas pakape. Ja ir pieradits, ka aktiva viela tirgii laistaja
produkta ir tehniski lidzvértiga noveértétajai aktivajai vielai, tas tiribas pakape var bat gan tada pati, gan citada.
(3 Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regula (EK) Nr. 470/2009, ar ko nosaka Kopienas procediras farmakologiski aktivo vielu atlieku pielaujamo daudzumu noteiksanai dzivnieku izcelsmes
partikas produktos, ar ko atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 2377/90 un groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/82/EK un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 152,
16.6.2009., 11. Ipp.).
(}) Eiropas Parlamenta un Padomes 2005. gada 23. februara Regula (EK) Nr. 396/2005, ar ko paredz maksimali pielaujamos pesticidu atlieku limenus augu un dzivnieku izcelsmes partika un bariba un ar ko
groza Padomes Direktivu 91/414/EEK (OV L 70, 16.3.2005., 1. Ipp.).
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