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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 201 5/1731
av den 28 september 2015

om godkinnande av medetomidin som verksamt dmne for anvindning i biocidprodukter for
produkttyp 21

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhanda-
hallande pd marknaden och anvindning av biocidprodukter (), sdrskilt artikel 90.2, och

av

(1)

foljande skal:

Den 27 april 2009 mottog Forenade kungariket en ansokan, i enlighet med artikel 11.1 i Europaparlamentets
och ridets direktiv 98/8/EG (), om upptagande av det verksamma dmnet medetomidin i bilaga I till det
direktivet, for anvindning i produkttyp 21, antifoulingprodukter, som definieras i bilaga V till samma direktiv,
och som motsvarar produkttyp 21 sdsom den definieras i bilaga V till férordning (EU) nr 528/2012.

Medetomidin fanns inte pd marknaden som ett verksamt dmne i en biocidprodukt den 14 maj 2000.

I enlighet med artikel 8.1 i forordning (EU) nr 528/2012 overlimnade Forenade kungariket en
bedomningsrapport tillsammans med sina rekommendationer till Europeiska kemikaliemyndigheten den 12 mars
2014.

Kommittén for biocidprodukter avgav Europeiska kemikaliemyndighetens yttrande den 3 februari 2015, med
beaktande av den utvirderande behoriga myndighetens slutsatser.

Enligt yttrandet kan biocidprodukter som anvinds for produkttyp 21 och som innehéller medetomidin forvintas
uppfylla villkoren i artikel 19.1 b i férordning (EU) nr 528/2012, f6rutsatt att vissa anvandningsvillkor uppfylls.

Medetomidin bor dirfor godkinnas for anvindning i biocidprodukter for produkttyp 21, forutsatt att vissa
specifikationer och villkor uppfylls.

[ yttrandet dras slutsatsen att medetomidins egenskaper gor det mycket langlivat (vP) och toxiskt (T) i enlighet
med de kriterier som faststills i bilaga XIII till Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 ().
Dessutom dras i yttrandet slutsatsen att det verksamma dmnet innehéller en stor andel icke-aktiva isomerer eller
fororeningar.

Medetomidin uppfyller villkoren i artikel 10.1 d och f i férordning (EU) nr 528/2012 och bér dirfér anses vara
ett kandidatimne for substitution.

Enligt artikel 10.4 i forordning (EU) nr 528/2012 ska varje godkidnnande av ett verksamt dmne som anses vara
ett kandidatimne for substitution gilla i hogst sju dr.

(10)  Eftersom medetomidin uppfyller kriterierna for att betecknas som mycket langlivat (vP) i enlighet med bilaga XIII

()
()

0)

till forordning (EG) nr 1907/2006 bor behandlade varor som behandlats med eller innehdller medetomidin
mirkas pd lampligt sitt nir de slipps ut pd marknaden.

EUTL167,27.6.2012,s.1.

Europaparlamentets och rddets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av biocidprodukter pd marknaden
(EGTL123,24.4.1998,s.1).

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkinnande
och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och
upphivande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning (EG) nr 1488/94 samt rédets direktiv 76/769/EEG
och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67 [EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).
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(11) De atgirder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for
biocidprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Medetomidin godkinns som verksamt dmne for anvdndning i biocidprodukter for produkttyp 21, forutsatt att de
specifikationer och villkor som anges i bilagan ar uppfyllda.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 28 september 2015.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA
o IUPAC-namn Det verksamma dmnets | DM for Gosikénna{lde- Produkt- s .
Trivialnamn e . godkdn- perioden loper Sarskilda villkor
Identifikationsnummer minsta renhetsgrad (1) typ
nande ut
Medetomidin | [UPAC-namn: 99,5 % (w|w). 1 januari | 31 december 21 Medetomidin anses vara ett kandidatimne for substitution i enlighet med arti-
2016 2022 kel 10.1 d och f i forordning (EU) nr 528/2012.

(RS)-4-[1-(2,3-dimetyl-
fenyl)etyl]-1H-imida-
zol

EG-nr: Uppgifter sak-
nas

CAS-nr: 86347-14-0

Medetomidin tillverkas
som en racemisk
blandning av R- och
S- enantiomererna
dexmedetomidin och
levomedetomidin

Produktbedémningen ska sirskilt ta hinsyn till exponeringar, risker och effekti-
vitet som har samband med ndgot av de anvindningsomraden som ingér i en
ansokan om godkinnande, men som inte ingick i riskbedomningen av det
verksamma dmnet pd unionsniva.

For godkdnnanden av biocidprodukter ska foljande villkor vara uppfyllda:

1. For industriella eller yrkesmissiga anvindare ska sikra driftsrutiner och
lampliga organisatoriska dtgirder faststillas. Produkterna ska anvindas med
lamplig personlig skyddsutrustning nir exponeringen inte kan minskas till
en godtagbar nivd pd andra sitt.

2. Personer som tillhandahéller produkter som innehdller medetomidin pa
marknaden f6r icke yrkesmissiga anvindare ska se till att produkterna leve-
reras tillsammans med limpliga skyddshandskar. P etiketter och, i forekom-
mande fall, i bruksanvisningar ska det anges om annan personlig skyddsut-
rustning ska anvindas.

3. P4 etiketter och, i forekommande fall, i bruksanvisningar ska det anges att
barn ska hallas borta tills behandlade ytor ar torra.

4. Pa etiketter och, i férekommande fall, sikerhetsdatablad for godkdnda pro-
dukter ska det anges att applicering, underhdll och reparationer ska ske
inom ett inneslutet omrade, pd ett ogenomtringligt hirt underlag med in-
vallning eller pd mark som ar tickt med ett ogenomtringligt material for att
forhindra direkt lickage och minimera utsldpp till miljon, samt att spill-
vitska och avfall som innehdller medetomidin ska samlas upp for dteran-
vindning eller bortskaffande.

5. For produkter som kan leda till resthalter i livsmedel eller foder ska behovet
av att faststilla nya eller att dndra befintliga griansvirden (MRL-vérden) i en-
lighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 470/2009 (?)
eller Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 396/2005 (3) kon-
trolleras, och varje lamplig riskbegrinsande atgird ska vidtas for att siker-
stilla att gillande grinsvirden inte overskrids.
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[UPAC-namn

Trivialnamn o
Identifikationsnummer

Det verksamma dmnets
minsta renhetsgrad (1)

Datum for
godkdn-
nande

Godkinnande-
perioden l6per
ut

Produkt-
typ

Sarskilda villkor

Vid utsldppande pd marknaden av behandlade varor ska f6ljande villkor vara
uppfyllt:

Den person som ansvarar for att en behandlad vara som behandlats med eller
innehaller medetomidin sldpps ut pd marknaden ska se till att den behandlade
varans etikett innehdller den information som fértecknas i artikel 58.3 andra
stycket i forordning (EU) nr 528/2012.

(') Den renhet som anges i denna kolumn 4r den minsta renhetsgraden for det verksamma dmne som anvints for utvirderingen enligt artikel 8.1 férordning (EU) nr 528/2012. Det verksamma dmnet i den pro-
dukt som sldpps ut pd marknaden kan ha samma renhetsgrad eller annan renhetsgrad, om det har bevisats vara tekniskt ekvivalent med det utvirderade verksamma dmnet.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om gemenskapsforfaranden for att faststilla grinsvirden for farmakologiskt verksamma dmnen i animaliska livsmedel samt
om upphivande av radets forordning (EEG) nr 2377/90 och dndring av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 152,

0

)

16.6.2009, s. 11).

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om gransvarden for bekimpningsmedelsrester i eller pé livsmedel och foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung
och om éndring av radets direktiv 91/414/EEG (EUT L 70, 16.3.2005, s. 1).

9¢/TsT 1

[AS ]

Surupn eppproyjo susuorun eysodong

S10T6'6¢



	KOMMISSIONENS GENOMFÖRANDEFÖRORDNING (EU) 2015/1731 av den 28 september 2015 om godkännande av medetomidin som verksamt ämne för användning i biocidprodukter för produkttyp 21 (Text av betydelse för EES) 

