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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1 731
z dnia 28 wrzeénia 2015 r.

zatwierdzajace medetomidyne jako substancje czynng do stosowania w produktach biobéjczych
typu 21

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobéjczych ('), w szczegélnosci jego art. 90 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 27 kwietnia 2009 r. Zjednoczone Krélestwo otrzymalo, zgodnie z art. 11 ust. 1 dyrektywy 98/8/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady (), wniosek w sprawie wlaczenia substancji czynnej medetomidyna do jej
zalgcznika I w celu stosowania w produktach typu 21 ,produkty przeciwporostowe” zgodnie z definicja w
zalgczniku V do tej dyrektywy, co odpowiada grupie produktowej 21, zdefiniowanej w zalaczniku V do rozporza-
dzenia (UE) nr 528/2012.

(2) W dniu 14 maja 2000 r. medetomidyna nie znajdowala si¢ w obrocie jako substancja czynna w produktach
biobdjczych.

(3)  Dnia 12 marca 2014 r. Zjednoczone Krélestwo przedlozylo Europejskiej Agencji Chemikaliéw sprawozdanie z
oceny oraz zalecenia, zgodnie z art. 8 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(4) W dniu 3 lutego 2015 r. Komitet ds. Produktéw Biobdjczych wydal opini¢ Europejskiej Agencji Chemikaliow,
uwzgledniajgc wnioski wlasciwego organu oceniajgcego.

(5)  Zgodnie z ta opinia mozna oczekiwal, ze produkty biobdjcze zawierajace medetomidyne, stosowane jako
produkty nalezace do grupy produktowej 21, spelniaja wymogi ustanowione w art. 19 ust. 1 lit. b) rozporza-
dzenia 528/2012/WE, o ile spelnione zostang okreslone warunki dotyczace ich stosowania.

(6)  Nalezy zatem zatwierdzi¢ medetomidyne do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy
produktowej 21, z zastrzezeniem przestrzegania okre$lonych wymogdéw i warunkdw.

(7)  Ze wspomnianej opinii wynika, ze wlasciwo$ci medetomidyny sprawiaja, ze jest ona bardzo trwala (vP) i
toksyczna (T) zgodnie z kryteriami okre$lonymi w zalgczniku XIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady (*). W opinii stwierdza si¢ ponadto, ze przedmiotowa substancja czynna zawiera
znaczng ilo§¢ izomeréw nieaktywnych lub zanieczyszczen.

(8)  Medetomidyna spelnia warunki okreslone w art. 10 ust. 1 lit. d) i f) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, a zatem
nalezy ja uznac za substancje kwalifikujacg si¢ do zastapienia.

(9)  Na podstawie art. 10 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 zatwierdzenie substancji czynnej, ktéra uznana jest
za substancje kwalifikujacg si¢ do zastapienia, powinno obowigzywac przez okres nieprzekraczajacy 7 lat.

(10) Jako ze medetomidyna spelnia kryteria pozwalajagce uzna¢ ja za substancje bardzo trwala (vP) zgodnie z
zalgcznikiem XIII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, wprowadzane do obrotu wyroby poddane dziataniu
medetomidyny lub jg zawierajace powinny zostaé odpowiednio oznakowane.

() DzU.L167727.6.2012,s. 1.

(*) Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktow
biobdjczych (Dz.U.L 123 2 24.4.1998,s. 1).

(®) Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak
réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396 z
30.12.2006, 5. 1).



L 252/34 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 29.9.2015

(11)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktow
Biobdjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zatwierdza si¢ medetomidyne jako substancje czynng przeznaczona do stosowania w produktach biobdjczych
nalezacych do grupy produktowej 21, z zastrzezeniem przestrzegania specyfikacji i warunkéw okreslonych w
zalaczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzgdzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 wrzesnia 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalny stopien Data Data wygas- Typ
Nazw_a;);\i:ycza— Numle\lazméyff’igc e czystoci substancji zatwier- nigcia produk- Warunki szczeg6towe
J Yy yHRACy) czynnej (') dzenia zatwierdzenia tu
Medetomidyna | Nazwa [UPAC: 99,5 % w/w. 1 stycznia | 31 grudnia 21 Medetomidyne uznaje si¢ za substancje kwalifikujacg si¢ do zastapienia zgodnie z
(RS)-4-[1-(2,3-dimety- | Medetomidyna wy- 2016 1. 2022 r. art. 10 ust. 1 lit. d) i f) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

lofenylo)etylo]-1H-imi-

dazol
Nr WE: Brak danych
Nr CAS: 86347-14-0

twarzana jest w po-
staci racemicznej
mieszaniny enancjo-
meréw R i S: dek-
smedetomidyny i le-
womedetomidyny.

W ocenie produktu szczegdlng uwage zwraca si¢ na narazenie, ryzyko i skutecz-
no$¢ zwigzane z wszelkimi zastosowaniami objetymi wnioskiem o udzielenie po-
zwolenia, lecz nieuwzglednionymi w ocenie ryzyka substancji czynnej na poziomie
unijnym.

Udzielanie pozwolen na produkty biobdjcze podlega nastepujacym warunkom:

1. W przypadku uzytkownikéw przemystowych lub profesjonalnych nalezy ustano-
wi¢ bezpieczne procedury postepowania i odpowiednie Srodki organizacyjne.
Produkty nalezy stosowaé przy uzyciu odpowiednich $rodkéw ochrony indywi-
dualnej, w przypadku gdy narazenia nie mozna ograniczy¢ do dopuszczalnego
poziomu za pomocg innych $rodkéw.

2. Osoby udost¢pniajace na rynku produkty zawierajace medetomidyne przezna-
czone do stosowania przez uzytkownikéw niebedacych uzytkownikami profesjo-
nalnymi maja obowiazek dopilnowa¢, by do produktéw tych dolaczone byly od-
powiednie rekawice ochronne. Etykiety oraz, jesli zostala dolaczona, instrukcja
uzytkowania, muszg zawiera informacjg, czy konieczne sg inne $rodki ochrony
indywidualne;j.

3. Etykiety oraz, jedli zostala dolaczona, instrukcja uzytkowania, muszg zawieraé
informacjg, iz dzieciom nie wolno przebywaé w poblizu powierzchni poddane;j
dziataniu produktu do czasu jej wyschnigcia.

4. Na etykietach oraz, jedli zostaly dolaczone, w kartach charakterystyki dopusz-
czonych produktéw nalezy zawrze¢ informacje o tym, iz ich stosowanie oraz
wszelkie prace konserwacyjne i naprawcze przy ich uzyciu musza odbywacl si¢
na zamknigtym obszarze, na nieprzepuszczalnym, twardym podlozu z zabezpie-
czeniem lub na glebie pokrytej nieprzepuszczalnym materialem w celu zapobie-
zenia bezpo$redniemu przedostawaniu si¢ substancji oraz zminimalizowania
emisji do $rodowiska, a takze iz nalezy zebra¢ wszelkie pozostatosci lub odpady
zawierajace medetomidyne celem ponownego ich wykorzystania lub usunigcia.

5. W odniesieniu do produktéw, ktére moga powodowaé pozostatosci w zywnosci
lub paszy, nalezy zweryfikowal, czy zachodzi potrzeba ustalenia nowych lub
zmiany obecnych najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 (%) lub
rozporzadzeniem (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady (*) oraz
przyjaé wszelkie stosowne $rodki ograniczajace ryzyko, aby zapewnié nieprze-
kraczanie obowigzujacych najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci.
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Nazwa zwycza-
jowa

Nazwa IUPAC
Numery identyfikacyjne

Minimalny stopien
czystoci substancji
czynnej (1)

Data
zatwier-
dzenia

Data wygas-
niecia
zatwierdzenia

produk-
tu

Warunki szczegdlowe

Wprowadzanie do obrotu wyrobéw poddanych dziataniu produktu biobdjczego
podlega nastepujgcemu warunkowi:

Osoba odpowiedzialna za wprowadzanie do obrotu wyrobu poddanego dziataniu
medetomidyny lub ja zawierajgcego zapewnia, aby etykieta tego wyrobu zawierata
informacje wymienione w art. 58 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012.

(") Czysto$¢ wskazana w tej kolumnie oznacza minimalny stopiefi czysto$ci substancji czynnej zastosowany do dokonania oceny zgodnie z art. 8 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Substancja czynna w
produkcie wprowadzanym do obrotu moze posiada¢ taki sam lub inny stopiefi czystosci, jesli udowodniono, ze jest on réwnowazny technicznie z oceniong substancjg czynna.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace wsp6lnotowe procedury okrelania maksymalnych limitéw pozostalosci substancji farmakologicznie
czynnych w §rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporza-
dzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 11).

(}) Rozporzadzenie (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci pestycydéw w zywnosci i paszy pochodzenia
roélinnego i zwierzgcego oraz na ich powierzchni, zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG (Dz.U. L 70 z 16.3.2005, s. 1).
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